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SECTIUNEA I11 - CAIET DE SARCINI

1 Introducere

In temeiul Legii 98/2016 privind achizitiile publice si a HG nr. 395/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, se initiaza procedura de licitatie deschisa online pentru incheierea unui acord cadru pentru o
perioada de 48 luni avand ca obiect furnizarea de PROTEZE ORTOPEDICE, in Spitalul Clinic de Urgenta
,,Bagdasar Arseni".

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor
pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fara a
se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in
exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode de
testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau
altele asemenea.

in cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic de Urgentd "Bagdasar-Arseni" indeplineste rolul de
Autoritate contractanta, respectiv promitent - achizitor in cazul acordului cadru de furnizare.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in
toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca aceasta trebuia mentionatda pentru asigurarea
indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse

2.1 Informatii despre Autoritatea contractanta

SPITALUL CLINIC DE URGENTA BAGDASAR-ARSENI, are sediul in Bucuresti, Strada Berceni, nr. 12,
tel/fax. +40 0213347387, adresa de mail achizitii@bagdasar-arseni.ro, cod fiscal 4943871.

Spitalul Clinic de Urgenta "Bagdasar-Arseni" (SCUBA) reprezinta unul dintre cele mai importante
spitale de urgenta din Bucuresti, deservind o populatie de aproximativ 4 milioane de locuitori din Bucuresti si
judetele limitrofe, cu un numar de 558 paturi spitalizare continua si 5 paturi spitalizare de zi si in cadrul lui se
realizeaza cca 10000 de interventii chirurgicale/an.

Spitalul Clinic de Urgenta "Bagdasar-Arseni" se mentine ca centru de referinta nationala in:
neurochirurgie, neurochirurgie pediatrica, chirurgie spinala, chirurgie hipofizara prin abord transfenoidal,
chirurgia epilepsiei, cercetare fundamentala in neurostiinte si recuperare neuromusculara.

Misiunea SCUBA este aceea de a acorda ingrijiri de sanatate in concordanta cu cele mai avansate
cunostinte si practici medicale si totodata de a promova dezvoltarea cercetarii stiintifice si de a asigura
formarea de specialisti in domeniul medicinei.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Spitalul Clinic de Urgenta "Bagdasar-Arseni", intentioneaza sa achizitioneze produsele ce fac obiectul prezentei
proceduri, pentru realizarea actelor medicale la standardele de calitate impuse de legislatia in domeniul
serviciilor medicale. Obiectivul fundamental al spitalului il constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin
asigurarea celor mai bune conditii de tratament pacientilor, oferind un act medical de calitate. Pacientii au



dreptul la ingrijiri medicale de cea mai inalta calitate de care societatea dispune, in conformitate cu resursele
umane, financiare si materiale.

n scopul asigurarii continuititii aproviziondrii cu materiale sanitare consumabile si dispozitive medicale si a
eliminarii riscurilor asociate lipsei acestora, autoritatea contractanta organizeaza prezenta procedura de
atribuire.

23 Informatii despre beneficiile anticipate de catre Autoritatea contractanta

Spitalul Clinic de Urgenta "Bagdasar-Arseni", intentioneaza sa achizitioneze produsele ce fac obiectul
prezentei proceduri, pentru realizarea actelor medicale la standardele de calitate impuse de legislatia in
domeniul serviciilor medicale. Obiectivul fundamental al spitalului 1l constituie ocrotirea sanatatii populatiei
prin asigurarea celor mai bune conditii de tratament pacientilor, oferind un act medical de calitate. Pacientii
au dreptul la Tngrijiri medicale de cea mai Tnalta calitate de care societatea dispune, in conformitate cu
resursele umane, financiare si materiale.

Tn scopul asigurdrii continuititii aproviziondrii cu materiale sanitare consumabile si dispozitive
medicale si a eliminarii riscurilor asociate lipsei acestora, autoritatea contractanta organizeaza prezenta
procedura de atribuire.

24 Alte initiative asociate cu aceasta achizitie de produse, daca este cazul

Prezenta achizitie se coreleaza cu masurile si obiectivele institutionale privind asigurarea continuitatii
actului medical, cresterea calitatii serviciilor medicale si eficientizarea activitatilor desfasurate in cadrul
Spitalul Clinic de Urgenta Bagdasar-Arseni.

Materiale de osteosinteza ce fac obiectul acestei proceduri reprezinta produse fara de care spitalul nu
poate sa asigure servicii de asistenta medicald, aceste produse fiind de o importanta vitala pentru pacientii
unitatii spitalicesti.

Obiectivul specific al acestei achizitii il constituie achizitionarea de produse de cea mai buna calitate
cu respectarea principiului cheltuirii eficiente a fondurilor publice, avandu-se totodata in vedere obtinerea
celui mai bun raport calitate — pret pentru produsele ce vor fi achizitionate
2.5 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea contractanta isi desfasoara activitatea

Autoritatea contractanta face parte din reteaua formata din unitatile sanitare aflate in subordinea
Ministerului Sanatatii si este finantata din venituri proprii, functionand pe principiul autonomiei financiare.
Veniturile proprii provin din sumele incasate pentru serviciile medicale, alte prestatii efectuate pe baza de
contract, precum si din alte surse, conform legii.

Principala sursa de finantare are la baza contractul de furnizare de servicii medicale al spitalului cu
casa de asigurari de sanatate.

Finantarea acordarii asistentei medicale publice de urgenta se face de la bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului Sanatatii Publice precum si din alte surse prevazute prin lege, inclusiv donatii si sponsorizari.

Autoritatea contractanta primeste, in completare, sume de la bugetul de stat sau de la bugetele locale,
care vor fi utilizate numai pentru destinatiile pentru care au fost alocate, dupa cum urmeaza:

a) desfasurarea activitatilor cuprinse in programele nationale de sanatate;
b) dotarea cu echipamente medicale, in conditiile legii;
¢) modernizarea, transformarea si extinderea constructiilor existente, precum si efectuarea de reparatii
capitale;
d) activitati didactice si de cercetare;
e) alte cheltuieli curente si de capital.
Autoritatea contractanta mai poate realiza venituri suplimentare din:
a) donatii si sponsorizari;
b) asocieri investitionale in domenii medicale ori de cercetare medicala si farmaceutica;
¢) inchirierea unor spatii medicale, echipamente sau aparatura medicala catre alti furnizori de servicii
medicale, in conditiile legii;
d) contracte privind furnizarea de servicii medicale incheiate cu casele de asigurari private sau agenti
economici;
e) editarea si difuzarea unor publicatii cu caracter medical;
f) servicii medicale, hoteliere sau de alta natura, furnizate la cererea unor terti;



g) servicii de asistenta medicala la domiciliu, furnizate la cererea pacientilor;
h) contracte de cercetare si alte surse;
i) alte surse, conform legii.

Avand in vedere modalitatile de finantare si de realizare a veniturilor mai sus mentionate, plata pentru
bunurile achizitionate se face in functie de transferul sumelor alocate pentru aceasta destinatie.

Activitatea autoritatii contractante se supune prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare.

2.6 Factori interesati si rolul acestora, daca este cazul
Pe parcursul derularii contractului, urmatorii factori sunt considerati a fi interesati in implementarea
acestuia:
- Autoritatea contractanta avand rol de prestator de servicii medicale si beneficiarul produselor ce
urmeaza a fi achizitionate
- Casa de Asigurari de Sanatate avand rolul de a asigura si finanta serviciile medicale si implicit a aloca
fondurile necesare pentru ingrijirea pacientilor;
- Ministerul Sanatatii cu rol de coordonare al asistentei de sanatate publica si finantator, dupa caz;
Asteptarile tuturor factorilor interesati mai sus mentionati se limiteaza la respectarea nivelului calitativ
solicitat prin caietul de sarcini si a termenelor de livrare a produselor cu scopul asigurarii serviciilor de asistenta
medicala.

3 Produsele solicitate

OBIECTUL achizitiei 1l reprezinta furnizarea de PROTEZE ORTOPEDICE, cu respectarea specificatiilor
tehnice minimale din prezentul caietul de sarcini.

3.1 Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritatii Contractante

Produsele supuse procedurii de achizitie fac parte din categoria de produse ce stau la baza asigurarii
continuitatii actului medical iar lipsa acestora poate genera situatii de crestere a riscului vital prin
imposibilitatea acordarii de asistenta medicald. Produsele solicitate reprezinta produse ce au caracter de
regularitate intr-un spital de urgenta, fiind necesara aprovizionarea lunara, trimestriald sau ori de cate ori
situatii de urgenta o impun.

Achizitionarea produselor se va face pe loturi, prin atribuirea unor Acorduri Cadru cu o durata de 48
de luni, cu un singur operator economic. Contractele subsecvente aferente Acord cadru se vor incheia lunar
in functie de necesitatile Autoritatii Contractante si fondurile disponibile.

3.2 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general al spitalului il constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin asigurarea celor mai bune
conditii de tratament pacientilor, oferind un act medical de calitate. Produsele ce fac obiectul prezentului caiet
de sarcini contribuie impreuna cu alte materiale sanitare achizitionate de spital la asigurarea asistentei
medicale.
3.3  Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general al spitalului il constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin asigurarea celor mai bune
conditii de tratament pacientilor, oferind un act medical de calitate. Produsele ce fac obiectul prezentului caiet
de sarcini contribuie impreuna cu alte materiale sanitare achizitionate de spital la asigurarea asistentei
medicale.

3.4 Produsele solicitate

Conditiile generale si specifice de natura tehnica sunt cele mentionate in prezentul caiet de sarcini si in
CERINTELE TEHNICE SPECIFICE. Prezentul caiet de sarcini defineste atat conditiile minime si cerintele pe care
trebuie sa le respecte Ofertantul pentru furnizarea produselor, cat si conditiile tehnice specifice de calitate pe
care trebuie sa le indeplineasca produsele ce urmeaza a fi achizitionate de catre Spitalul Clinic de Urgenta
Bagdasar-Arseni.



Cerintele impuse in prezentul caiet de sarcini sunt minimale. Oferta trebuie sa asigure posibilitatea
verificarii corespondentei caracteristicilor tehnice ale produselor ofertate cu cele din specificatia tehnica,
respectand strict toate solicitarile autoritatii contractante. Ofertele vor fi luate in considerare numai daca
respecta cel putin conditiile obligatorii si eliminatorii minimale prevazute de caietul de sarcini cat si Cerintele
tehnice.

Propunerea tehnicd va cuprinde, detaliat si Tn volum complet, date referitoare la aceste conditii,
redactate concis si la obiect, astfel Incat sa reiasd, cu claritate si fara echivoc, ca furnizorul isi asuma
indeplinirea tuturor cerintelor autoritatii contractante. In acest sens, Ofertantul va prezenta modalitatea de
indeplinire a specificatiilor tehnice sub forma de matrice de corespondenta, indicand atat modalitatea
concreta de raspuns cat si referinta din fisa tehnica a produsului ofertat. Vor fi mentionate explicit denumirea
produsului ofertat, codul, firma producatoare, originea. Se vor completa Formularul 7 si Anexa, din sectiunea
Formulare. Specificatiile tehnice si de calitate aferente produselor ofertate, incluse in propunerea tehnica,
trebuie sa fie sustinute obligatoriu de documentatii originale integrale si actuale (sau copii ale documentatiilor
originale) — brosuri, pliante, prospecte, fise tehnice, carti tehnice, etc. emise de producator.

Orice document emis de catre o persoana fizicd si/sau juridicd de alta nationalitate decit cea
romana se va prezenta, in mod obligatoriu, in limba de origine insotit de traducerea autorizata in limba
romana.

Riscul elaborarii si depunerii ofertelor, cu omiterea si/sau deconsiderarea uneia sau mai multor cerinte
minime si obligatorii de form& si/sau fond, apartine ofertantilor. in cazul constatarii de citre autoritatea
contractanta a unor abateri de la conditiile minimale de fond si/sau forma stabilite prin prezentul caiet de
sarcini si care nu pot fi corectate fara a aduce atingere principiilor ce guverneaza achizitiile publice, autoritatea
contractanta va respinge oferta/ofertele ca neconforme.

Nu se accepta depunerea de oferte alternative. Nu se admit ofertele partiale din punct de vedere
cantitativ si calitativ, ci numai oferte integrale, care corespund tuturor cerintelor obligatorii stabilite prin
prezentul Caiet de sarcini.

Oferta trebuie sa fie depusa pentru toata cantitatea de produse din componenta lotului solicitata de
autoritatea contractanta.

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usurinta a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de:
,Ssau echivalent”.

n derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

i Contractantul actioneaza in interesul autoritatii/entitatii contractante pe durata furnizarii
produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri de atribuire;

ii. Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

3.4.1 Produsele solicitate
MATERIALE DE OSTEOSINTEZA conform ANEXA CAIET SARCINI

n cadrul prezentei achizitii, produsele ce urmeaz3 a fi achizitionate trebuie s& fie noi, nefolosite, de
asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi

achizitionate ar trebui sa incorporeze cele mai recente imbunatatiri Tn proiectare si materiale. (se solicita
declaratie pe propria raspundere)

3.4.2 Timp de functionare (disponibilitate) a produselor, daca este cazul
Nu este cazul

3.4 Extensibilitate/Modernizare, daci este cazul



Nu este cazul.

3.5 Furnizarea de produse de generatie superioara, daca este cazul
Nu este cazul.

3.6 Garantie

Garantia este obligatia contractuala a vanzatorului fata de cumparator, fara solicitarea unor costuri
suplimentare, de restituire a pretului platit de cumparator/ de reparare sau de inlocuire a produsului
cumpadrat, daca acesta nu corespunde conditiilor enuntate in declaratiile referitoare la garantie.

Garantia trebuie sa precizeze elementele de identificare a produsului, termenul de garantie, modalitatile de
asigurare a garantiei - intretinere, reparare, inlocuire - inclusiv denumirea si adresa vanzatorului si ale locatiei
unde se presteaza serviciile de mentenanta.

Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perioada de garantie,
inclusiv, dar fara a se limita la:

i demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daca este aplicabil);
ii. ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, 1azi etc.);
iii.  transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este aplicabil);
iv. diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;
v.  repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;
vi.  Tnlocuirea partilor defecte;
vii.  despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;
viii. instalarea n starea initial3;
iX. testarea pentru a asigura functionarea corecta;
X. repunerea in functiune.]

n concordanta cu dispozitiile art. 1.716-1.718 Cod civil, care reglementeaza garantia pentru buna functionare
a bunurilor, in practica contractelor de furnizare sunt practicate 2 concepte:

Garantia legala - este obligatorie din punct de vedere juridic pentru ofertant si reprezinta perioada in care
produsul trebuie sa respecte specificatiile sale initiale, sa aiba proprietatile pentru care a fost cumparat. Uzual,
raspunderea vanzatorului este angajata daca lipsa de conformitate apare intr-un anumit termen, calculat de
la livrarea produsului.

Garantia tehnica/ comerciala - Garantia solicitata prin documentatia de atribuire si / sau cea oferitd/ decisa
de distribuitor sau producdtor - in acest termen, distribuitorul sau producatorul se angajeaza ca, in cazul in
care produsul se defecteaza / nu functioneaza in parametrii sa aduca produsul in parametrii de conformitate.

Toate produsele trebuie sa fie acoperite de garantie pentru cel putin o perioada de 24 luni (garantie legala).
Perioada de garantie va fi calculata de la data livrarii si receptiei cantitativa si calitativa a produselor.

Daca nu este altfel specificat pentru fiecare produs in parte, situatie care primeaza in fata oricaror alte
prevederi, perioada minima de garantie este cea prevazuta de prevederile legale si curge de la data livrarii si
receptiei cantitativa si calitativa a produselor

Costul aceastei garantii intra in pretul produsului respectiv atunci cand garantia tehnica este egala cu
garantia legala sau presupune costuri suplimentare fata de pretul produsului, atunci cand este mai mare decat
garantia legal3, situatie in care ofertatul va evidentia distinct in propunerea financiara valoarea acestei garantii
tehnice.

3.7. Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Destinatia de livrare este Magazia Spitalului Clinic de Urgenta Bagdasar -Arseni, Sos. Berceni nr. 12, sector
4, Bucuresti.



Termenul de livrare este de maxim 48 de ore de la transmiterea comentzii.

Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerintelor cantitative si calitative, la locul de livrare indicat
de autoritatea contractanta. Fiecare produs va fi insotit de toate subansamblele/partile componente necesare
punerii si mentinerii in functiune.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ca a luat in
considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intampina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de
intarziere sau costuri suplimentare. Costurile de transport, sunt suportate de catre furnizor, se va asigura
livrare in regim franco-depozit.

Termenul de livrare reprezinta obligatie contractuala a furnizorului.

Documentele care vor insoti in mod obligatoriu fiecare livrare sunt urmatoarele:

- factura fiscala / aviz de insotire a marfii;

- certificat de conformitate CE valabil, dupa caz;

- certificat de garantie;

- manualul de utilizare in limba romana tiparit;

Un produs se considerat livrat cand toate activitatile din cadrul contractului sunt realizate si produsul este
acceptat de catre autoritatea contractanta.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice dauna sau deteriorare
in timpul transportului acestora catre destinatia stabilita.

Daca este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat sa reziste, fara limitare, manipularii accidentale,
expunerii latemperaturi extreme, sarii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise.
In stabilirea marimii si greutatii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta
fata de destinatia finala a produselor furnizate si eventuala absenta a facilitatilor de manipulare la punctele
de tranzitare.

Costurile de transport, sunt suportate de catre furnizor, se va asigura livrare in regim franco-depozit, cu
respectarea si in conditile INCOTERMS 2020 - Camera Internationala de Comert (CIC), precum si in
conformitate cu oferta depusa.

Transportul si manipularea produselor se vor realiza de catre furnizor cu mijloace de transport si personal
propriu / inchiriate si sunt incluse in pretul produselor.

Termenii comerciali de livrare vor fi interpretati conform INCOTERMS 2020 - Camera Internationala de
Comert (CIC), clauza de livrare ce se aplica prezentului contract este DAP - Delivered At Place: Vanzatorul
livreaza marfurile in mijloacele de transport adecvate la magazia spitalului. Oferta de pret va cuprinde toate
costurile pentru transport si livrare.

3.8 Operatiuni cu titlu accesoriu
3.8.1 Instalare, punere in functiune, testare

Nu este cazul

3.8.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Nu este cazul.

3.9 Servicii de mentenanta

3.9.1 Mentenanta corectiva in perioada de garantie
Nu este cazul

3.9.2 Mentenanta preventiva in perioada de garantie
Nu este cazul



3.9.3 Mentenanta evolutiva in perioada de garantie
Nu este cazul

3.10  Suport tehnic

Pe toata durata contractului, Contractantul va asigura suport tehnic in conformitate cu cerintele
tehnice mentionate pentru fiecare produs in parte sau asistenta in ceea ce priveste produsele furnizate.

Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al Autoritatii
Contractante unde se poate semnala orice problemi/defectiune sau se poate solicita suport tehnic
Contractantului in gestionarea unui incident, disponibil de luni pana vineri intre orele 9.00 - 16.00, pentru a
se asigura ca orice situatie semnalata este tratata cu promptitudine.

Contractantul va raspunde in timp util la orice incident semnalat de autoritatea/entitatea
contractanta, in functie de nivelul incidentului. Fiecare incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care
va evidentia impactul acestuia asupra functionalitatilor produsului.

Pe toata durata contractului, Contractantul va asigura suport tehnic in conformitate cu cerintele
tehnice mentionate pentru fiecare produs in parte sau asistenta in ceea ce priveste produselor furnizate.

Contractantul va raspunde in timp util la orice incident semnalat de autoritatea contractanta, in
functie de nivelul incidentului. Fiecare incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidentia
impactul acestuia asupra functionalitatilor produsului.

Nivelele de prioritate sunt:

i. Urgent - incidentul are impact major asupra functionarii produsului. Problema Tmpiedicd
desfdsurarea activitdtii Autoritdtii contractante.

ii. Critic - impact semnificativ asupra functionarii produsului. Problema impiedicd desfdsurarea in
conditii normale a activitdtii Autoritdtii/entitdtii contractante. Nici o solutie alternativa nu este disponibila, insd
activitatea Autoritdtii contractante poate totusi continua, insd intr-un mod restrictiv.

jii. Major - impact mediu asupra desfdsurdrii activitdtii autoritdtii contractante. Problema afecteazd
minor functionalitdtile produsului. Impactul reprezintd un inconvenient care necesita solutii alternative pentru
refacerea functionalitdtilor.

iv. Minor - impact minim asupra desfdsurdrii activitdtii Autoritdtii contractante. Problema nu
afecteazd functionalitdtile produsului. Rezultatul este o eroare minora care nu impiedicd desfdsurarea in bune
conditii a activitdtii Autoritdtii/entitdtii contractante.

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. In cazul incidentelor cu
prioritate ,urgent” interventia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizarii si pana la remedierea
definitiva a problemei si asigurarea functionalitatii integrale a produsului.

Contractantul va trebui sa respecte urmatorii timpi de raspuns, corelati cu nivelul de prioritate a

incidentului
Nivel Timp de Timp de implementare Timp de
prioritate rdspuns solutie provizorie rezolvare
Urgent 30 4 ore 24 ore
minute

Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmdétoarea zi Urmatoarea zi

lucratoare lucratoare
Minor 4 ore Urmatoarea zi Urmatoarea zi




lucratoare lucratoare ‘

Nerespectarea timpilor de mai sus da dreptul Autoritdtii contractante de a solicita penalitéti/daune
interese in conformitate cu clauzele contractului de achizitie publica de produse.

Timp de raspuns: intervalul de timp scurs de la semnalarea incidentului de catre autoritatea
contractanta si raspunsul primit de la Contractant.

Timp de implementare solutie provizorie: intervalul de timp scurs de la semnalarea incidentului de
catre autoritatea contractanta si adoptarea unei solutii provizorii, temporare, care sa permita functionarea
dispozitivelor fara afectarea functionalitatilor critice, pana la rezolvarea definitiva a incidentului, cu asigurarea
integralitatii functionale si a performantei produsului.

Timp de Rezolvare: intervalul de timp scurs de la semnalarea incidentului de catre autoritatea
contractanta si pana la rezolvarea finala a incidentului.

3.11. Piese de schimb si materiale consumabile pentru activitatile din programul de mentenanta corectiva
dupa expirarea garantiei

Nu este cazul.

3.12. Mediul in care este operat produsul

Sectia Clinica Ortopedie Traumatologie SCUBA.

3.13. Constrangeri privind locatia unde se va efectua instalarea
Nu exista.

4. Atributiile si responsabilitatile Partilor
n raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilititile si
atributiile partilor sunt:

Ofertantul are urmatoarele obligatii principale:

a. mobilizarea de resurse suficiente si cu expertizd adecvatd pentru a asigura gestionarea contractului,
astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,
b. indeplinirea obligatiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor

legale si contractuale relevante, astfel incdt sa se asigure cd obligatiile sunt indeplinite la parametrii solicitati,
c. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitdtii de gestionare a contractului, pe toatd durata
de derulare a contractului,

d. transmiterea datelor de identificare si de contact ale personalului alocat pentru executarea
contractului

e. colaborarea cu personalul autoritdtii/entitdtii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate
si realizarea receptiilor,

f. reducerea, in mdsura posibild, la minim, a situatiilor de intdrzieri in efectuarea livrdrilor, minimizénd
astfel impactul negativ asupra activitdtii autoritdtii/entitdtii contractante,

g. asigurarea cd orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate cdtre personalul

autoritdtii/entitdtii contractante sunt exacte si elaborate in conformitate cu bunele practici specifice in
domeniu,

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritdtii/entitdtii contractante, potrivit cerintelor de
raportare stablite prin Contract,
i colaborarea cu personalul autoritdtii/entitdtii contractante alocat pentru furnizarea produselor care

fac obiectul contractului si pentru asigurarea serviciilor accesorii.



Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeaza cu obligatiile prevazute in conditiile
contractuale.

Autoritatea/entitatea contractanta are urmatoarele obligatii principale:

a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,

b. punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru derularea
contractului in timpul stabilit si la nivelul de calitate si performantd prevdzut in Caietul de Sarcini,

C. asigurarea accesului in spatiile in care urmeaza a se realiza livrarea, dupd caz instalarea produselor;
d. mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,

e. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar putea
apdrea pe parcursul deruldrii contractului,

f. asigurarea acuratetei oricdror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata deruldrii
contractului,

g. monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini si a oricdror elemente ale Propunerii

Tehnice si Financiare pe durata deruldrii contractului, efectuarea si pdstrarea unei arhive cu inregistrdri pentru
documentarea nivelului de performantd a Contractantului,

h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice
incidente sau disfunctionalitdti care intervin pe perioada de derulare a contractului,
i verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor si serviciilor suport care fac obiectul

contractului, respectiv care confirmd furnizarea produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul de
sarcini.

RISCURI AFERENTE PROCESULUI DE IMPLEMENTARE A CONTRACTULUI

Riscuri ce cad in responsabilitatea autoritatii contractante

- riscul de a incheia contractul cu un operator economic ce nu detine autorizatiile necesare pentru activitatea
de furnizare, respectiv Avizul de functionare emis de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale in conformitate cu Art. 926 al Titlul XX din Legea 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.
- riscul de a incheia contractul cu un operator economic care nu detine capacitatea tehnica si / sau
profesionala, fapt ce ar putea genera intarzieri sau chiar neindeplinirea obligatiilor asumate;

Pentru combaterea acestor riscuri au fost emise cerinte si criterii de calificare in acest sens.

Riscuri ce cad in responsabilitatea furnizorului

- riscul ca furnizorul sa nu poata livra produsele in termenele asumate;

- riscul ca furnizorul sa nu poata livra produsele la standardele calitative solicitate in caietul de sarcini si
asumate prin propunerea sa tehnica;

Pentru combaterea acestor riscuri, autoritatea contractanta :

-va imputa ca penalitati de intarziere prestatorului pentru orice incalcare culpabila a obligatiilor contractuale
dobanda legala penalizatoare prevazuta la art. 3 alin. (21) din Ordonanta Guvernului nr. 13/2011 privind
dobanda legala remuneratorie si penalizatoare pentru obligatiile banesti precum si pentru reglementarea unor
masuri financiar - fiscale in domeniul bancar, aprobata prin Legea nr. 43/2012, cu completarile ulterioare.
Dobanda legala penalizatoare se aplica din valoarea obligatiei neindeplinite pentru fiecare zi de intarziere,
pana la indeplinirea efectiva a obligatiilor.

- va eliberarea document constatator in care var fi notificate motivele rezilierii si calculul prejudiciului.

5. Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii/entitatii contractante in legatura cu produsul

Toate produsele incluse Tn prezentul contract vor fi furnizate Tmpreuna cu documentatia adecvata, in limba
romana.

Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sa le livreze autoritatii contractante in cadrul
contractului sunt:

- Declaratia de conformitate care atesta conformitatea produsului cu legislatia aplicabila

- Garantia produselor emisa de furnizor / producator;



- Manualele de folosire / operare / mentenanta a produselor;

- Proces verbal privind predarea - primirea;

- Proces verbal privind instalarea, punerea in utilizare si testarea;
- Proces verbal privind instruirea personalului.

- Proces verbal de receptie finala.

6 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si reprezentantii autoritatii
contractante. Receptia produselor se va realiza in doua etape, respectiv:

a) receptia cantitativa care se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la locatia indicata de
Autoritatea contractanta;

b) receptia calitativa care se va realiza dupa instalare, punere in functiune si testarea produselor

In lipsa reprezentantului furnizorului la receptia cantitativa, autoritatea contractanta nu va raspunde de
eventualele lipsuri sau neconformitati, aceasta rezervandu-si dreptul de a refuza produsele sau de a le returna
pe cheltuiala furnizorului in cazul identificarii unor eventuale neconformitati.

Procesul verbal de receptie calitativa si cantitativa va include unul din urmatoarele rezultate:

a) admiterea receptiei cu sau fara obiectii;

b) suspendarea receptiei;

Comisia de receptie va suspenda receptia, cand:

i se constata existenta unor neconformitati, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de natura
sa afecteze utilizarea produsului/produselor conform destinatiei sale/lor, dar care pot fi remediate;

ii. se constata existenta unor produse realizate necorespunzator sau nefinalizate, care pot afecta
cerintele fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;

iii. se constata existenta, in mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselor
si este necesara realizarea unor expertize tehnice, incercari si teste suplimentare pentru a le clarifica;

iv. Contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele prevazute in contract si caietul
de sarcini (daca este cazul).

n cazul in care comisia de receptie decide suspendarea procesului de receptie, aceasta incheie un proces-
verbal de suspendare a procesului de receptie in care consemneaza decizia de suspendare, masurile
recomandate in scopul remedierii aspectelor constatate, precum si termenul de remediere, iar autoritatea
contractanta comunica contractantului decizia comisiei in maximum 3 zile lucratoare de la luarea la cunostinta
a procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie, impreuna cu un exemplar al acestuia.

Termenul de remediere nu poate depasi 5 zile lucratoare de la data incheierii procesului-verbal de suspendare
a procesului de receptie. In cazul in care Contractantul nu remediaza aspectele constatate si nu adopt
masurile recomandate Tn cadrul procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie in termenul stabilit,
comisia de receptie va decide respingerea receptiei.

c) respingerea receptiei (daca se constata vicii care nu pot fi remediate si care, prin natura lor, impiedica
realizarea uneia sau a mai multor exigente esentiale).

7 Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate conform prevederilor contractuale.
Platile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de maxim 60 de zile de la data prezentarii facturii
fiscale la autoritatea contractanta si a tuturor documentelor justificative.

Fiecare factura va avea mentionat numarul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii
respective. Facturile vor fi trimise conform prevederilor legale.

Factura va fi emisa dupa semnarea de catre autoritatea contractanta a procesului verbal de receptie calitativa
si cantitativa, acceptat, dupa livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitativa si
cantitativa va nsoti factura si reprezinta elementul necesar realizarii platii, impreuna cu celelalte documente
justificative prevazute mai jos:

a) declaratia de conformitate si / sau certificatul de conformitate (dupa caz);

b) avizul de expeditie a produsului (dupa caz);



c) certificatul de garantie al produsului;

8 Cadrul legal care guverneaza relatia dintre Autoritatea contractanta si Contractant

Ofertantul devenit contractant are obligatia de a respecta obligatiile aplicabile in domeniul mediului, social si
al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile
internationale de drept in domeniul mediului, social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24,
respectiv [selectati din lista de mai jos dupa cum este aplicabil:

i Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;

ii. Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectiva;

iii. Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortata;

iv. Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;

V. Conventia nr. 138 a OIM privind varsta minima de incadrare Tn munca;

vi. Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munca si profesie);

vii. Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;

viii. Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;

ix. Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon si Protocolul sau de la Montreal privind
substantele care epuizeaza stratul de ozon;

X. Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si al
eliminarii acestora (Conventia de la Basel);

Xi. Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind

POP); xii. Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamant prealabil inh cunostinta de cauza,
aplicabila anumitor produsi chimici periculosi si pesticide care fac obiectul comertului international
(UNEP/FAOQ) (Conventia PIC), 10 septembrie 1998, si cele trei protocoale regionale ale sale.]

Actele normative si standardele indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative; enumerarea
actelor normative din acest capitol este oferita ca referinta si nu trebuie considerata limitativa:

9 Managementul/Gestionarea Contractului si activitati de raportare in cadrul Contractului

Pe parcursul derularii Contractului, Autoritatea contractanta verifica la intervale stabilite si comunicate prin
Caietul de sarcini daca toate activitatile planificate au fost realizate conform cerintelor si ca produsele au fost
livrate si acceptate.

1) Coordonarea implica:

a) organizarea intalnirilor de analiza a modalitatii de executare a contractului,

b) coordonarea resurselor implicate si a activitatilor realizate Tn executarea contractului;

2) Monitorizarea implica:

a) Analiza/masurarea si evaluarea modalitatii de executare a obligatiilor contractuale prin raportare la

prevederile contractuale. Pentru activitatile de monitorizare se utilizeaza cel putin urmatoarele elemente:

i Informatiile din propunerea tehnica, pe baza cerintelor din caietul de Sarcini,

ii. Informatiile din propunerea financiara si clauzele contractuale privind modalitatea de plata;

b) Constatarea conformitatii prin acceptarea produselor livrate, pe baza procedurii si criteriilor de
receptie incluse in caietul de sarcini, condiiile contractuale;

3) Controlul implica identificarea actiunilor corective pentru abordarea abaterilor de la condiile contractuale,
constatate in cadrul intalnirilor dintre contractant si autoritatea /entitatea contractanta si care se refera la
aspecte precum:

- calitatea produselor;

- termenul de livrare;

- avize/autorizatii in termen de valabilitate pe toata perioada de valabilitate a contractului

n perioada de valabilitate a Acord cadru comunicarea dintre pérti se face in scris. Orice comunicare trebuie
inregistrata atat la momentul transmiterii cat si la primire.

Criteriul de atribuire propus:



10. Pretul cel mai scizut, pentru loturile: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, a fost ales In conformitate cu art. 187 alin. (3),
lit. a) si alin. (321), din Legea nr. 98/2016, coroborat cu Notificarea ANAP din 11.06.2018 care prevede
faptul ca, in cazul unei proceduri de atribuire organizata pe loturi, modul de stabilire a criteriului de
atribuire se raporteaza la valoarea estimata a fiecarui lot si nu la valoarea intregii proceduri.

11. Anexe

ANEXA NR. 1:  CANTITATI SI VALORI MINIME/MAXIME ESTIMATE ACORD CADRU SI CONTRACTE SUBSECVENTE

ANEXA NR. 2:  SPECIFICATII TEHNICE MINIME

Tntocmit,
S.L.Dr. Bica Florin- Sef Sectie Ortopedie Traumatologie

Dr. Andrei Morcovescu — Medic Primar Ortopedie

Dr. Vlad Razvan Matei Medic Specialist Ortopedie



ANEXA 1 CAIET SARCINI - PROTEZE ORTOPEDICE nr.

LOT 1 - PROTEZE TOTALE DE SOLD CU INSTRUMENTAR COMUN

Cantitate cel Cantitate cel Car.1t|.tate Cantl_tate
Nr mai mic mai mare minima maxima
; DENUMIRE PRODUS um estimata estimata
LOT contract contract
subsecvent subsecvent acord cadru acord cadru
48 luni 48 luni
PROTEZA TOTALA CIMENTATA DE buc
1.1. SOLD CU CUPE VARIABILE > 25 10 >00
PROTEZA TOTALA DE SOLD buc
NECIMENTATA CU CAP METALIC SI
1.2 INSERT DIN POLIETILENA > 25 10 >00
STABILIZATA CU VITAMINA E
PROTEZA TOTALA DE SOLD buc
NECIMENTATA CU CAP CERAMIC SI
13 INSERT DIN POLIETILENA > 25 10 >00
STABILIZATA CU VITAMINA E
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 215,450.00 lei
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA: 10,772,500.00 lei
Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA: 107,725.00 lei
Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 538,625.00 lei
LOT 2 - PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI CU PIVOT MEDIAL SUPRASTABILIZATA
. Cantitate Car.mtl.tate Cantl.tate
Cantitate . minima maxima
Nr cel mai mic cel mai estimata estimata
: DENUMIRE PRODUS um mare
LOT contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
2.1 | PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI buc
CU PIVOT MEDIAL 15 50 50 1000
SUPRASTABILIZATA
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 552,000.00 lei
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA: 11,040,000.00 lei
Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA: 165,600.00 lei
Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 552,000.00 lei
LOT 3 - PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI PIVOTANTA SUPRASTABILIZATA
. Cantitate Cantitate
. Cantitate . . .
Cantitate . minima maxima
. cel mai ) .
Nr. . cel mai mic estimata estimata
Denumire produs u.m. mare
crt. contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
3.1 | PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI buc 1 55 5 50
PIVOTANTA SUPRASTABILIZATA
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 93,000.00 lei

Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA:

Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA:

18,600.00

930,000.00 lei

lei




Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 465,000.00 lei

LOT 4 - AUGUMENTE FEMURALE PENTRU REVIZIA GENUNCHIULUI CU PIVOT MEDIAL

. Cantitate Cantitate
. Cantitate . . .
Cantitate . minima maxima
. cel mai ) .
Nr. . cel mai mic estimata estimata
Denumire produs U.M. mare
crt. contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
AUGUMENTE FEMURALE PENTRU
4.1 | REVIZIA GENUNCHIULUI CU PIVOT buc 1 25 1 50
MEDIAL
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 2,800.00 lei
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA: 140,000.00 lei
Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA: 2,800.00 lei
Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 70,000.00 lei

LOT 5 - AUGUMENTE TIBIALE PENTRU REVIZIA GENUNCHIULUI CU PIVOT MEDIAL

. Cantitate Cantitate
] Cantitate . . .
Cantitate . minima maxima
. cel mai ) .
Nr. . cel mai mic estimata estimata
Denumire produs U.M. mare
crt. contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
5.1 | AUGUMENTE TIBIALE PENTRU buc
REVIZIA GENUNCHIULUI CU PIVOT 1 25 1 50
MEDIAL
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 3,200.00 lei
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA: 160,000.00 lei
Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA: 3,200.00 lei
Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 80,000.00 lei
LOT 6 - SPACER DE UMAR
. Cantitate Car.1t|.tate Cantl'tate
Cantitate . minima maxima
. cel mai ) .
Nr. . cel mai mic estimata estimata
Denumire produs u.m. mare
crt. contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
6.1 | SPACER DE UMAR buc 5 25 10 100
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 76,000.00 lei
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA: 760,000.00 lei
Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA: 38,000.00 lei
Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 190,000.00 lei

LOT 7 - TUE CENTROMEDULARE PENTRU TIBIE S| FEMUR ACOPERITE CU CIMENT CU ANTIBIOTIC



. Cantitate Cantitate
) Cantitate . . .
Cantitate . minima maxima
. cel mai ) .
Nr. . cel mai mic estimata estimata
Denumire produs u.m. mare
crt. contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
7.1 | TIJE CENTROMEDULARE PENTRU buc
TIBIE SI FEMUR ACOPERITE CU 5 25 10 100
CIMENT CU ANTIBIOTIC
Valoare minima estimata acord cadru fara TVA: 109,000.00 lei
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA: 1,090,000.00 lei
Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA: 54,500.00 lei
Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA: 272,500.00 lei
LOT 8 - SPACERE
_ Cantitate Car.itl.tate Cantl.tate
Cantitate . minima maxima
.. cel mai ) )
Nr. ] cel mai mic estimata estimata
Denumire produs u.m. mare
crt. contract contract acord acord
subsecvent cadru 48 cadru 48
subsecvent . .
luni luni
SPACER CU UN ANTIBIOTIC buc
8.1 PENTRU SOLD 5 25 10 100
SPACER CU UN ANTIBIOTIC buc
8.2 PENTRU GENUNCHI > 25 10 100
SPACER CU DOUA ANTIBIOTICE buc
8.3 PENTRU SOLD 5 25 10 100
SPACER CU DOUA ANTIBIOTICE buc
8.4 PENTRU GENUNCHI > 25 10 100

Valoare minima estimata acord cadru fara TVA:
Valoare maxima estimata acord cadru fara TVA:

Valoare cel mai mic contract subsecvent fara TVA:

Valoare cel mai mare contract subsecvent fara TVA:

Tntocmit,

S.L.Dr. Bica Florin- Sef Sectie Ortopedie Traumatologie

Dr. Andrei Morcovescu — Medic Primar Ortopedie
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195,300.00 lei
1,953,000.00 lei

97,650.00 |lei
488,250.00 lei




ANEXA 2 specificatii CAIET SARCINI - PROTEZE ORTOPEDICE: nr. /

Loc de livrare: Magazia Spitalului Clinic de Urgenta Bagdasar - Arseni, Sos. Berceni nr. 12, sector 4, Bucuresti
Cantitati si valori minime/maxime acord cadru si contracte subsecvente sunt specificate in ANEXA 1.

- Sa se puna la dispozitia spitalului, in permanenta, in regim de custodie, instrumentarul specific necesar operatiei si implantarii produsului si un set de motor
chirurgical, de asemenea se obliga sa inlocuiasca gratuit partile defecte din instrumentar in maxim 48 de ore de la notificarea scrisa din partea autoritatii contractate.
Trusele de instrumentar trebuie sa fie complete conform documentatiei producatorului;

- Instrumentarul specific necesar operatiei si implantarii protezelor cimentate sa fie comun si pentru protezele necimentate;

- Sa se puna la dispozitia spitalului seturi complete pentru fiecare tip de implant (cu toate dimensiunile de diametru si lungime) care vor fi lasate spitalului in regim
de custodie pana la implantarea ultimului produs. Dupa fiecare interventie chirurgicala va fi asigurata completarea trusei de implant in maxim 24 de ore;

- Se obliga sa livreze produsele in maxim 48 de ore de la primirea comenzii;

- Toate produsele sa fie insotite de certifficat de compatibilitate RMN;

- Toate produsele vor fi in termen de valabilitate, la momentul livrarii, pentru cel putin perioada solicitata pentru fiecare produs;

- Datele de valabilitate (lot, data fabricatiei si data expirarii) vor fi inscriptionate vizibil in limba romana atat pe ambalajul colectiv cat si pe cel individual;

- Eticheta prezenta pe ambalajul produsului, cu text in limba romana, trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele informatii: denumirea produsului, indicatiile de
folosire, datele de valabilitate (lot, data fabricatiei si data expirarii) inscriptionate vizibil, elementele de identificare ale produsului, producatorului si importatorului,
elementele de conformitate cu standardele (marcaj CE), atentionarile referitoare la utilizare si la conditiile de depozitare, metoda si informatii privind procedeul de
sterilizare pentru produsele sterile;

- La solicitarea medicilor care efectueaza operatiile de artroplastie trebuie sa se asigure prezenta in sala a unui reprezentant care sa cunoasca tehnica chirurgicala,
protocolul operator si instrumentarul utilizat;

- In cazul solicitarii de catre sectiile de ortopedie ale spitalului trebuie sa sa asigure instruirea personalului medical (minim 2 medici/sectie) pentru realizarea
operatiilor de artroplastie. Instruirea trebuie facuta de catre personal specializat in utilizarea implanturilor respective



1.

PROTEZE TOTALE DE SOLD CU INSTRUMENTAR COMUN

Nr.

crt.

Denumire
produs

Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime

Termen maxim
de livrare
solicitat

Durata
minima
garantie

11

PROTEZA
TOTALA
CIMENTATA
DE SOLD CU
CUPE VARIA

Tija femurala cimentata

Sa aiba fixare proximala

Sa aiba sectiune hexagonal metafizara

Sa aiba flanse bilaterale in zona trohanterului

Sa aiba profil biconic

Sa fie confectionata din aliaj de CoCr -

Sa aiba offset-ul colului variabil in functie de dimensiunea tijei si de unghiul cervico-diafizar
Sa aiba lungimea tijei cuprinsa intre 140 mm si 186 mm

Gama de tije sa prezinte minim 12 variante cu offset si unghi cervico-diafizar diferite
Sa aiba urmatoarele variante ale unghiului cervico-diafizar : 135° si 128°
Instrumentar de implantare sa fie comun cu tijele necimentate

Sa se poata implanta in formula hibrid

Garantia sterilitatii minim 5 ani de la data livrarii

Cap femural metalic (CoCrMo)

Sa fie confectionat din aliaj de CoCrMo

Sa fie disponibil in diametrul exterior de: 22mm, 28mm, 32mm, 36mm si 40mm
Sa prezinte minim 5 tipodimensiuni

Conul interior sa fie de 12/14 compatibil cu tija femurala

Sterilizat cu radiatii gamma

Garantia sterilitatii sa fie de 5ani de la data livrarii

Cupa acetabulara cimentata standard cu profil plat tip crosslink stabilizata cu Vitamina E
Sa fie confectionata din polietilena crosslink stabilizata cu Vitamina E

Sa prezinte inel metalic exterior, ecuatorial, pentru verificare imagistica a pozitionarii
Partea exterioara sa prezinte caneluri concentrice orizontale si caneluri vertical pentru

stabilizarea usoara in ciment

Sa prezinte diametrul interior de: 22.2 mm, 28mm, 32mm si 36mm
Sa fie disponibila in 13 de tipodimensiuni cu diametrul cuprins intre 40mm si 64mm
Sterilizata cu radiatii gamma

maxim 48 de ore

min. 24 luni




Nr.
crt.

Denumire
produs

Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime

Termen maxim
de livrare
solicitat

Durata
minima
garantie

Instrumentar de implantare sa fie comun cu cupele necimentate

Sa se poata implanta cu tija necimentata

Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii

Cupa acetabulara cimentata cu profil adancit antiluxatie din polietilena tip crosslink

Sa fie confectionata din polietilena tip crosslink

Sa prezinte inel metalic exterior, ecuatorial, pentru verificare imagistica a pozitionarii

Sa prezinte profil adancit antiluxatie

Partea exterioara sa prezinte caneluri concentrice orizontale si caneluri vertical mai pronuntate

pentru Stabilizarea usoara in ciment

Sa prezinte diametrul interior de: 28mm si 32mm

Sa fie disponibila in minim 9 de tipodimensiuni cu diametrul cuprins intre 46mm si 62mm
Sterilizata cu radiatii gamma

Instrumentarul de implantare sa fie comun cu cupele necimentate

Sa se poata implanta cu tija necimentata

Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii

Cupa acetabulara cimentata semiretentiva din polietilena tip crosslink

Sa fie confectionata din polietilena tip crosslink

Sa prezinte inel metalic exterior, ecuatorial, pentru verificare imagistica a pozitionarii

Partea exterioara sa prezinte caneluri concentrice orizontale si caneluri vertical mai pronuntate

pentru stabilizarea usoara in ciment

Sa prezinte diametrul interior de: 28mm si 32mm

Sa fie disponibila in minim 9 de tipodimensiuni cu diametrul cuprins intre 46mm si 62mm
Sterilizata cu radiatii gamma

Instrumentar de implantare comun cu cupele necimentate

Sa se poata implanta cu tija necimentata

Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii

Centror pentru tija femurala cimentata

Sa fie confectionat din PMMA

Sa aiba forma de cruce in sectiune pentru centrarea tijei in canalul femural
Sa fie disponibil in 9 dimensiuni

Garantia sterilitatii este de 5ani de la data livrarii




. Termen maxim Durata
Nr. Denumire cpe e . . < . . . . . .
ort. produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de I!vrare m|n|m.a
solicitat garantie
g) Ciment ortopedic
- Sa fie radioopac
- Sa includa antibiotic — gentamicina 0.8 gr
- Doza de minim 40 gr
- Impachetat steril
h) Restrictor canal femural
- Sa fie confectionat din gelatina-glicerina-apa-metilparahidroxibenzonat
- Sa fie absorbabil
- Sa fie isponibil in 6 dimensiuni
- Garantia sterilitatii este de 5ani de la data livrarii
a) Tija femurala necimentata
- Sa aiba fixare proximala
- Sa aiba sectiune hexagonal metafizara
- Sa aiba profil biconic
PROTEZA - Zona metafizara acoperita cu Titan poros de tip plasma spray
TOTALA DE - Confectionata din aliaj de Ti — Ti6Al4V -
SOLD - Offset-ul colului variabil in functie de dimensiunea tijei
- Lungimea tijei cuprinsa intre minim 131mm si maxim186 mm
NECIMENTAT .. . . . . . . e e
- Gama de tije sa prezinte minim 26 de variante cu offset si unghi cervico-diafizar diferite
A CU CAP : . . . . L o .
- Sa prezinte diverse variante de unghi cervico-diafizar : 135° si 128
1.2 | METALICSI - Instrumentarul de implantare sa fie comun cu tijele cimentate maxim 48 de ore min. 24 luni
INSERT DIN - Sa se poata implanta in format hibrid
POLIETILENA | . Garantia sterilitatii minim 5 ani de la data livrarii
STABILIZATA | b) Cap femural metalic (CoCrMo)
Cu - Sa fie confectionat din aliaj de CoCrMo
VITAMINAE |- Sa fie disponibil in diametrul exterior de: 22mm, 28mm, 32mm, 36mm si 40mm

Sa prezinte minim 5 tipodimensiuni

Conul interior este 12/14 compatibil cu tija femurala
Sterilizat cu radiatii gamma

Garantia sterilitatii sa fie de 5ani de la data livrarii




. Termen maxim Durata
Nr. Denumire cpe e . . < . . . . . .
ort. produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de I!vrare m|n|m.a
solicitat garantie
c) Cupa acetabulara necimentata
- Sa fie confectionata din aliaj de titan si acoperita cu titan poros
- Partea exterioara sa prezinte forma hemisferica si dinti mariti catre extremitatea deschisa pentru
contact cat mai bun cu osul si stabilizare primara
- Partea interioara sa prezinte forma conica laterala
- Sa prezinte locas central in interiorul cupei pentru blocare insertului si reducerea fortelor
transverse
- Sa fie disponibila in 3 variante si anume : cu gauri(3 sau 7) si fara gauri
- Sa fie disponibila in 26 de tipodimensiuni cu diametrul cuprins intre 40mm si 70mm
- Modalitate de implantare sa fie necimentata de tip press-fit
- Dimensiunea cupei sa fie egala cu dimensiunea ultimul alezor
- Fixarea insertului in cupa sa se faca prin forma interioara conica
- Sterilizata cu radiatii gamma
- Instrumentar de implantare sa fie comun cu cupele cimentate
- Sa se poata implanta in format hibrid
- Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii
d) Insert acetabular pentru cupa acetabulara necimentata din polietilena de tip crosslink stabilizata
cu Vitamina E
- Sa fie confectionat din polietilena de tip crosslink stabilizata cu Vitamina E
- Sa prezinte profil asimetric de 10° sau fara inclinatie
- Sa se fixeze prin forma conica lateral
- Sa prezinte protuberanta centrala pentru locasul central al cupei cu blocare a insertului
- Prezinta diametrul interior de 22mm, 28mm, 32mm, 36mm si 40mm
- Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii
e) Surub pentru fixarea cupei
- Sa fie surub autofiletant
- Sa aiba diametrul de 6,5mm
- Sa aiba dimensiuni intre 16 si 68 mm lungime cu pas din 4 in 4 mm
- Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii
PROTEZA a) Tija femurala necimentata . . .
13 TOTALA DE - Sa aiba fixare proximala maxim 48 de ore min. 24 luni




. Termen maxim Durata
Nr. Denumire cpe e . . < . . . . . .
ort rodus Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
) P solicitat garantie
SOLD - Sa aiba sectiune hexagonal metafizara
NECIMENTAT | - Sa aiba profil biconic
A CU CAP - Zona metafizara acoperita cu Titan poros de tip plasma spray
CERAMIC S| - Confectionata din aliaj de Ti — Ti6Al4V -
INSERT DIN - Offset-ul colului variabil in functie de dimensiunea tijei
POLIETILENA |~ Lungimea tijei cuprinsa intre minim 131mm si maxim186 mm
- Gama de tije sa prezinte minim 26 de variante cu offset si unghi cervico-diafizar diferite
STABILIZATA ) . . . . o o .
cu - Sa prezinte diverse variante de unghi cervico-diafizar : 135° si 128
- Instrumentarul de implantare sa fie comun cu tijele cimentate
VITAMINA E

c)

Sa se poata implanta in format hibrid
Garantia sterilitatii minim 5 ani de la data livrarii

Cap femural ceramic

Sa fie confectionat din ceramica de tip biolox delta

Sa fie disponibil in diametrul exterior de: 28mm, 32mm, 36mm si 40mm
Sa se prezinte in minim 4 tipodimensiuni

Conul interior sa fie 12/14 compatibil cu tija femurala

Sa fie sterilizat cu radiatii gamma

Garantia sterilitatii sa fie de 5ani de la data livrarii

Cupa acetabulara necimentata
Sa fie confectionata din aliaj de titan si acoperita cu titan poros
Partea exterioara sa prezinte forma hemisferica si dinti mariti catre extremitatea deschisa pentru

contact cat mai bun cu osul si stabilizare primara

Partea interioara sa prezinte forma conica laterala
Sa prezinte locas central in interiorul cupei pentru blocare insertului si reducerea fortelor

transverse

Sa fie disponibila in 3 variante si anume : cu gauri(3 sau 7) si fara gauri

Sa fie disponibila in 26 de tipodimensiuni cu diametrul cuprins intre 40mm si 70mm
Modalitate de implantare sa fie necimentata de tip press-fit

Dimensiunea cupei sa fie egala cu dimensiunea ultimul alezor

Fixarea insertului in cupa sa se faca prin forma interioara conica

Sterilizata cu radiatii gamma




Nr.
crt.

Denumire
produs

Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime

Termen maxim Durata
de livrare minima
solicitat garantie

d)

Instrumentar de implantare sa fie comun cu cupele cimentate
Sa se poata implanta in format hibrid
Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii

Insert acetabular pentru cupa acetabulara necimentata din polietilena de tip crosslink stabilizata
cu Vitamina E

Sa fie confectionat din polietilena de tip crosslink stabilizata cu Vitamina E

Sa prezinte profil asimetric de 10° sau fara inclinatie

Sa se fixeze prin forma conica lateral

Sa prezinte protuberanta centrala pentru locasul central al cupei cu blocare a insertului
Prezinta diametrul interior de 22mm, 28mm, 32mm, 36mm si 40mm

Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii

Surub pentru fixarea cupei

Sa fie surub autofiletant

Sa aiba diametrul de 6,5mm

Sa aiba dimensiuni intre 16 si 68 mm lungime cu pas din 4 in 4 mm
Garantia sterilitatii este de 5 ani de la data livrarii

LOT 2 - PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI CU PIVOT MEDIAL SUPRASTABILIZATA

Termen maxim Durata
Nr. . cpe s . . « . - . . .
ort. Denumire produs | Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
solicitat garantie
- Sa fie o proteza cimentata de tip CS cu pivotare mediala si 15° de mobilitate laterala
- Sa aiba studii de supravieturie la minim 17ani cu peste 98% rata de success
PROTEZATOTALA | 8 o comformitate cu insertl il
2.1 DE GENUNCHI CU maxim 48 de ore | min. 24 luni
PIVOT MEDIAL

SUPRASTABILIZATA

Componenta femurala cimentata
Sa fie confectionata din aliaj de Co-Cr si TiNbN, cimentata
Sa prezinte variante stanga/ dreapta

Sa aiba deschiderea posterioara intercondiliana care sa permita implantarea tijelor centromedulare




Nr.
crt.

Denumire produs

Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime

Termen maxim
de livrare
solicitat

Durata
minima
garantie

in caz de fracturi preiprotetice

Condilii femurali posteriori sa fie ingrosati pentru cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei
Sa prezinte sant prepatelar accentuat pentru un contact bun patela-femur si

reducerea stresului asupra patelei

Sa aiba raza constanta si condili sferici

Sa fie disponibila cu si fara opritor intercondilian

Sa aiba unghide 3,6 °

Sa prezinte minim 8 dimensiuni diferentiate stanga/ dreapta pentru fiecare parte
Suprafata articulara sa fie lustruita

Suprafata de implantare sa fie rugoasa

Componenta tibiala
Sa respecte forma anatomica a tibiei , asimetrica
Baza de implantare sa fie prin pin de stabilizare cu 2 aripioare laterale destinat cresterii rezistentei si

stabilizarii rotationale

Sa prezinte 11 dimensiuni minim

Profilul platoului tibial sa fie asimetric si sa se adapteze perfect la zona proximala a tibiei
Panta posterioara de 3 °©

Sa aiba mecansim de blocare insert la 8 ° si dubla coada de randunica

Fiecare dimensiune sa fie compatibila cu 3 dimensiuni femur

Suprafata de implantare sa fie rugoasa, mata,

Implantare cimentata

Insert tibial

Sa fie confectionat din polietilena cu greutate moleculara foarte inalta UHMWPE
Sa prezinte doua variante

Sa nu aiba cama intercondiliana pentru substitutia incrucisatelor

Sa aiba panta de 3°si 15 © de libertate laterala

Sa prezinte grosimi de la 10 la 24mm

Sa aiba marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita impingementul la nivelul tendonului patellar

in flexia completa

d)

Ciment Ortopedic




Termen maxim Durata
Nr. . g e . . < . .. . -
ort. Denumire produs | Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
solicitat garantie
- Radioopac pe baza de sulfat de bariu
- Sa fie disponibil in 2 variante de vascozitate: joasa si inalta
- Sa contina gentamicina
- Sa fie steril
LOT 3 - PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI PIVOTANTA SUPRASTABILIZATA
Termen maxim Durata
Nr. . - . . < . - . -
crt. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
solicitat garantie
3.1 - Sa fie o endoproteza cimentata cu pivotare mediala si 15° de mobilitate laterala de tip CS, PS sau CCK
a) Componenta femurala cimentata
- Sa fie confectionata din aliaj de Co-Cr si TiNbN, cimentata
- Sa permita implantarea tijelor de extensie
- Condili femurali posteriori sa fie ingrosati pentru cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei
- Sa aiba raza constanta si condili sferici
- Sa prezinte unghi de 3,6 °
- Sa fie disponibila cu si fara opritor intercondilian
PROTEZATOTALA |~ Sa prezinte sa.nt pre_pat.elz.ar acce.ntuat pentru un contact bun patela—femgr si pentru
DE GENUNCHI - Sa prezinte d.|men5|un| fjlferent!ate stanga/ dreapta de la 3 la 8 pentru fiecare parte . . .
PIVOTANTA - Suprafata articulara sa fie lustruita maxim 48 de ore | min. 24 luni

SUPRASTABILIZATA

- Sa prezinte fixarea femurala antirotationala augumentata prin doi pini si
o texturarugoasa pentru o buna fixare a cimentului

b) Componenta tibiala

- Sa respecte forma anatomica a tibiei

- Sa aiba baza de implantare prin pin de stabilizare cu 2 aripioare laterale destinat
cresterii rezistentei si stabilizarii rotationale

- Sa fie asimetrica, modulara

- Sa prezinte un numar total de dimensiuni de minim10

- Sa aiba panta posterioara de 3 °©

- Sa existe mecansim de blocare insert la 8 ° si dubla coada de randunica




Nr.
crt.

Denumire produs

Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime

Termen maxim
de livrare
solicitat

Durata
minima
garantie

c)

Sa existe compatibilitate cu 3 dimensiuni femur

Intraoperator sa se poata alege si atasa chila intraosoasa

Sa fie disponibile minim 2 dimensiuni de chila cu unghi de 120°

Chila sa aiba mobilitate de + 6° cu augumente si de + 30° fara augumente

Sa prezinte orificii pentru fixarea augumentelor cu suruburi

Sa permita atasarea tijelor de extensie

Profilul platoului tibial sa fie simetric, adaptat la portiunea proximala a tibiei
Suprafata de implantare sa fie rugoasa, mata, modalitatea de implantare cimentata

Insert tibial
Sa prezinte marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita impingementul la

nivelul tendonului patelar in flexia completa

d)

O o ' oo !

e)

Sa prezinte doua variante, CS si CCK

Insertul CCK sa aiba +4°rotatie axiala si +2° varus /valgus
Insertul CS sa fie cu +15%rotatie axiala

Sa aiba panta de 3°

Sa aiba 15 © de libertate laterala

Dimensiuni de la 10 la 24mm

Tija de extensie 2 buc

Sa fie cimentate si necimentate

Sa fie din aliaj de Ti

Cimentate :

Sa aiba 17mm in diametru cu lungimi de 25 si 50mm

Sa aiba diametre de la 10mm la 18mm cu lungimi de 75mm
Necimentate :

Sa aiba lungimi de 100mm si 150mm

Sa aiba diametre de la 10mm la 24mm

Ciment Ortopedic
Radioopac pe baza de sulfat de bariu
Sa fie disponibil in 2 variante de vascozitate: joasa si inalta




N Termen maxim Durata
ort. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
solicitat garantie
- Sa fie livrabil intr-un singur pachet cu 60g si 30ml
- Sa contina gentamicina si/sau tobramicina
- Sa fie steril
LOT 4 - AUGUMENTE FEMURALE PENTRU REVIZIA GENUNCHIULUI CU PIVOT MEDIAL
NI Termen maxim Durata
ort. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
solicitat garantie
4.1 | AUGUMENTE
FEMURALE PENTRU - Safie adaptate la zona de deficit osos ce necesita augmentare maxim 48 de
REVIZIA - Safie compatibile cu PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI PIVOTANTA SUPRASTABILIZATA min. 24 luni
GENUNCHIULUI CU - Saprezinte 2 tipuri disponibile: distal si posterior ore
PIVOT MEDIAL - Safiede4,8si12mm
LOT 5 - AUGUMENTE TIBIALE PENTRU REVIZIA GENUNCHIULUI CU PIVOT MEDIAL
N Denumire ) Termen maxim Durata
ort. produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de livrare minima
solicitat garantie
5.1 | AUGUMENTE
TIBIALE - Sa fie adaptate la zona de deficit osos ce necesita augmentare
PENTRU . . .
- Sa fie de 5,10 si 15mm grosime , ) )
REVIZIA . . . . . - maxim 48 de ore | min. 24 luni
GENUNCHIULUI | - Sa fie compatibile pentru fiecare dimensiune de tibie
CU PIVOT - Cele de 10 si 15 mm sa fie cu conicitate inclusa
MEDIAL - Sa fie compatibile cu PROTEZA TOTALA DE GENUNCHI PIVOTANTA SUPRASTABILIZATA

LOT 6 - SPACER DE UMAR




Termen
Nr. . - . . < . . . maxim de Dfxr.ata
ort. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime livrare m|n|m.a
. . garantie
solicitat
6.1 - Safie din ciment ortopedic PMMA
- Safie preformate
- Saprezinte diametre de la 40mm la 48mm si lungimi de 120mm
- Saaiba un total de minim 4 variante
SPACER DE UMAR - Safie ra?dioc?paf: pe baza.de sulfat de bariu maxim 48 mir?. 24
- Sa contina si miez metalic de ranforsare de ore luni
- Safie variante cu gentamicina si tobramicina
- Safie disponibile template-uri preoperator si probe metalice intraoperatorii
- Safie steril
LOT 7 - TUE CENTROMEDULARE PENTRU TIBIE SI FEMUR ACOPERITE CU CIMENT CU ANTIBIOTIC
Termen
N maxim Durata
ort. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de minima
livrare garantie
solicitat
7.1 - Sa fie din otel-inox acoperite cu ciment ortopedic
- Sa se poata implanta pe tibie sau femur
TIJE CENTROMEDULARE PENTRU - Sa aiba diametre de la 8mm la 13mm tibie respectiv de la 10mm la 15mm maxim i
TIBIE S| FEMUR ACOPERITE CU femur 48 de ml'n' 24
CIMENT CU ANTIBIOTIC - Sa prezinte lungimi de 250mm la 400mm cu pas de maxim 15mm la tibie ore unt
respectiv de la 300mm la 460mm cu pas de maxim 20mm pentru femur
- Radioopac




Termen
N maxim Durata
ort. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de minima
livrare garantie
solicitat
Sa fie variante cu gentamicina si tobramicina
Sa fie disponibil insturmentar specific
Sa fie ambalate steril
LOT 8 - SPACERE
Termen
N maxim Durata
ort. Denumire produs Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime de minima
livrare garantie
solicitat
SPACER CU UN ANTIBIOTIC PENTRU Sa fie confectionata din ciment acrilic armat cu suport de otel-inox
SOLb Sa fie universal stanga — dreapta
Concentratia de gentamicina sa fie de minim 1g si maxim 3 g, in functie de
dimensiune
Sa prezinte coada standard (cu dimensiuni intre 94-98 mm) sau lunga (cu maxim )
8.1 dimensiuni intre 209-211 mm) 48 de mlln. .24
Sa fie disponibil in 3 dimensiuni ale capului femural, intre 46 si 60 mm ore un
Sterilizare cu etilen oxid
Garantia sterilitatii sa fie de minim 5 ani de la data livrarii
SPACER CU UN ANTIBIOTIC PENTRU Sa fie confectionata din ciment acrilic armat cu suport de otel-inox
GENUNCHI Sa fie alcatuit din 2 componente: componenta femurala si componenta tibiala
Sa fie universal stanga — dreapta ]
Concentratia de gentamicina sa fie de 0.9g, 1.3g sau 1.8g, in functie de maxim min. 24
8.2 dimensiunea implantului 4§r:e luni
Sa fie disponibil in 3 dimensiuni de tibie si femur cu diametrul medio-lateral de
60mm, 70mm si 80mm
Sterilizare in vid cu etilen oxid




Nr.
crt.

Denumire produs

Specificatii tehnice/ cerinte de performanta/ functionale minime

Termen
maxim
de
livrare
solicitat

Durata
minima
garantie

- Garantia sterilitatii sa fie de minim 5 ani de la data livrarii

8.3

SPACER CU DOUA ANTIBIOTICE
PENTRU SOLD

- Sa fie confectionata din ciment acrilic armat cu suport de otel-inox

- Sa fie universal stanga — dreapta

- Sa fie disponibil in 3 dimensiuni ale capului femural si anume 46mm
54mm si 60mm

- Sa prezinte coada standard (cu dimensiuni intre 94-98 mm) sau lunga (cu
dimensiuni intre 209-211 mm)

- Sa contina 3g de gentamicina si 3g de vancomicina, in functie de
dimensiunea implantului, care sa fie eliberat timp de cel putin 90 zile

- Continutul de antibiotic sa fie de minim 2.5g si maxim de 6.5g, in functie
de dimensiunea implantului

- Modalitate de implantare necimentata

- Sterilizare in vid cu radiatii GAMMA

- Garantia sterilitatii sa fie de minim 5 ani de la data livrarii

maxim
48 de
ore

min. 24
luni

8.4

SPACER CU DOUA ANTIBIOTICE
PENTRU GENUNCHI

- Safie un spacer mobil

- Safie confectionat din ciment acrilic ortopedic preformat armat cu suport de
otel-inox

- Saaiba 2 componente: o componenta tibiala si una femurala

- Saaiba in compozitie 2 antibiotice: gentamicina si vancomicina

- Concentratia de gentamicina, respectiv vancomicina sa fie de 0.9g pana la 2.7g, in
functie de dimensiunea implantului

- Saimite implantul endoprotetic definitiv

- Safie universal stanga / dreapta

- Sa prezinte minim 4 dimensiuni si anume: 60, 70, 80 si respectiv 90mm

- Sterilizare in vid cu radiatii GAMMA

- Garantia sterilitatii sa fie de minim 5 ani de la data livrarii

maxim
48 de
ore

min. 24
luni
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