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CONTRACT nr.
de achizitionare a dispozitivelor medicale

,11” noiembrie 2020 mun. Chisinau
Vinzitor Beneficiar
ICS ORTONET SRL, IMSP Institutul de Medicina Centrul pentru achiziiii
reprezentata prin director Urgenta, publice centralizate in
Vitalie Calaras, reprezentata prin director sdnatate
care actioneazd in baza Mihail Ciocanu, reprezentat prin director,
statutului, denumit(a) in care actioneaza in baza
continuare Vinzdator, Regulamentului, care actioneaza in baza
IDNO 1011600032701 denumit(a) in continuare Regulamentului de
Beneficiar, organizare si functionare,
IDNO 1003600152606 denumit in continuare
Centru,
IDNO 1016601000212,

denumite in continuare Parfi, au incheiat prezentul Contract cu privire la
urmatoarele:

Achizitionarea centralizatd a endoprotezelor conform necesitatilor
IMSP pentru anul 2020
denumite in continuare Bunuri, conform LP 20/00037 din 27.07.2020,
in baza deciziei grupului de lucru al Centrului din ,,02” octombrie 2020.
2. Urmatoarele documente vor fi considerate par{i componente si integrante
ale Contractului:

a) Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor) — anexa nr.1;
b) Garantia de bund executie in marime de 5% din suma totala a contractului cu
TVA — anexa nr.2;
c) Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3.
3. Prezentul Contract va prevala asupra tuturor altor documente componente.
In cazul unor discrepante sau inconsecvente intre documentele componente ale
Contractului, documentele vor avea ordinea de prioritate enumerata mai sus.
4. In calitate de contravaloare a platilor care urmeaza a fi efectuate de
Centru, Vinzdtorul se obligd prin prezenta sa livreze Bunurile, Beneficiarului si sa




inlature defectele lor, sub toate aspectele, in conformitate cu prevederile
Contractului.

5. Beneficiarul se obliga sd transfere Centrului, iar Centrul la rindul sau, sa
plateasca Vinzatorului, in calitate de contravaloare a livrarii bunurilor, pretul
Contractului sau orice alta suma care poate deveni platibila conform prevederilor
Contractului, in termenele si modalitatea stabilite de prezentul Contract.

CONDITII SPECIALE

1. Obiectul Contractului

1.1. Vinzatorul isi asuma obligatia de a livra Bunurile, Beneficiarului in
cantitatea si sortimentul prevdzut in Specificatia din anexa nr.1, care este parte
integranta a prezentului Contract.

1.2. Centrul se obligd la rindul sau sa achite, iar Beneficiarul se obliga sa
receptioneze Bunurile livrate de Vinzator si sd transfere Centrului mijloacele
financiare pentru bunurile receptionate.

1.3 Calitatea Bunurilor se atesta prin certificatele de calitate. Bunurile livrate
in baza contractului vor respecta Certificate de calitate / Standarde de referinta
indicate in Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a bunurilor licitate) — anexa
g 8

Cind nu este mentionat nici un standard sau reglementare aplicabila, se vor
respecta standardele sau alte reglementari autorizate in tara de origine a produselor.

1.4. Termenele de garantie [valabilitate, dupa caz] ale Bunurilor, va fi nu
mai mic de 24 luni din data livrarii conform Specificatiei Nr.2 (Specificatiile
tehnice a echipamentului medical licitat) — anexa nr.3.

2. Termenele si conditiile de livrare

2.1. Livrarea Bunurilor se efectueazd de catre Vanzator in conditii
Incoterms: DDP (Franco destinatie vamuit) 2010, cu transportul Vanzatorului, in
termen de pana la 30 de zile de la solicitarea scrisa a beneficiarului pe
parcursul anului 20 .

2.2.  Documentatia de insotire a Bunurilor include:

- factura fiscala si actul de predare/primire - 3 ex.,

- Certificatele de calitate indicate in Specificatii;

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationalad (Englezd/Rusa) - la livrare

Originalele documentelor de mai sus vor fi prezentate Centrului (factura
fiscald si actul de predare-primire) si Beneficiarului (factura fiscald si actul de
predare-primire) cel tirziu la momentul livrarii Bunurilor la destinatia finala.

Livrarea bunurilor se considerd incheiata in momentul in care sint prezentate
documentele enumerate mai sus.

2.3. Beneficiarul poate solicita o reducere sau majorare argumentati a
cantitdtii de Bunuri in limitele prevederilor legislatiei in vigoare in domeniul
achizitiilor publice, informind despre aceasta Vinzatorul si Centrul cu 10 zile
inainte de livrare.

24. La livrarea Bunurilor de catre Vinzator Beneficiarului, acestia
semneaza factura fiscala si actul de predare-primire, care urmeaza a fi prezentat de



citre Vinzator Centrului si care serveste temei pentru efectuarea platii conform
prevederilor Contractului.

2.5. Data livrarii Bunurilor se considera data perfectarii facturii fiscale si
receptionarii de catre Centru.

3. Pretul Contractului si conditiile de plata

3.1.  Pretul Bunurilor livrate conform prezentului Contract este stabilit in
lei moldovenesti, fiind indicat in Specificatia din anexa nr.1 a prezentului Contract.

3.2. Suma totald a prezentului Contract, inclusiv TVA, se stabileste in lei
moldovenesti si constituie: 4928000,00 lei ( Patru milioane noua sute douazeci si
opt mii lei 00 bani).

3.3. Achitarea platilor pentru Bunurile livrate se va efectua de catre
Centru, in lei moldovenesti, prin intermediul Ministerului Finantelor — Trezoreria
de Stat, in termen de 30 zile de la receptionarea facturilor fiscale si a actului de
predare-primire. Dovada achitérii platilor pentru Bunurile livrate constituie
emiterea Ordinului de plata catre Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat.

3.4. Achitarea platilor pentru Bunurile livrate se vor efectua prin transfer
bancar pe contul de decontare al Vinzatorului indicat in prezentul Contract.

4. Conditiile de predare-primire

4.1. Bunurile se considerd predate de cdtre Vinzator si receptionate de
catre Beneficiar daca:

a) cantitatea Bunurilor transmise corespunde informatiei indicate 1in
Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor) — anexa nr.1 si sint prezentate toate documentele
de insotire prevazute in punctul 2.2 din prezentul Contract;

b) calitatea Bunurilor corespunde informatiei indicate in Specificatia Nr.2

(Specificatiile tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3;

c) ambalajul si integritatea Bunurilor corespund informatiei indicate in
Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor) — anexa nr.1 si Specificatia Nr.2 (Specificatiile
tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3.

4.2. Vinzatorul este obligat, in prima zi de vineri, dupa livrarea Bunurilor,
sa prezinte Centrului, pentru efectuarea platii, un exemplar original al facturii
fiscale semnat de Beneficiar. In cazul nerespectarii de catre Vinzitor a prezentei
clauze, Centrul isi rezerva dreptul de a majora termenul de achitare prevazut in
punctul 3.3 din prezentul Contract.

5. Standarde

5.1. Bunurile furnizate in baza Contractului vor respecta standardele
prezentate de catre Vinzdtor in propunerea sa tehnicd, Specificatia Nr.2
(Specificatiile tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3.

6. Obligatiile Partilor
6.1. 1In baza prezentului Contract, Vinzatorul se obliga:

a. sa livreze Bunurile in conditiile prevazute de prezentul Contract;

b. sd anunte Beneficiarul, in decurs de 5 zile calendaristice de la semnarea
prezentului Contract, prin telefon/fax sau telegrama autorizatd, despre
disponibilitatea livrarii Bunurilor;



& s asigure conditiile corespunzatoare pentru receptionarea Bunurilor de
catre Beneficiar in termenele stabilite, in corespundere cu cerintele
prezentului Contract - Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a bunurilor
licitate) — anexa nr.3;

d. sd asigure integritatea si calitatea Bunurilor pe toatd perioada de pind la
receptionarea lor de catre Beneficiar,

e. sa livreze si sa instaleze dispozitive medicale inregistrate in registrul de stat
al dispozitivelor medicale;

f. Termenul restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii in
corespundere cu cerintele Specificatiei Nr.2 (Specificatiile tehnice a
bunurilor licitate) — anexa nr.3.

g. precum Si:

« Firma cistigatoare este obligata sa asigure tot spectrul de marimi ale
protezelor pina la epuizarea completa a stocului pentru a asigura selectarea
exacta a marimii necesare si siguranta actului chirurgical. «  Inlocuirea
implantelor utilizate in maxim 72 ore. * Prezentarea studiilor clinice si
statistice din registere europene sau americane - legate in special de rata de
supravietuire a implantelor respective (oferite). in cazul unor implante
noi, ofertantul desemnat cistigator va fi obligat sd asigure instruire cu
personal calificat cu instructiunea scrisd detaliata sau workshop online, sau
asistenta in timpul interventiilor chirurgicale (legat de utilizarea
instrumetarului specific). Posibilitatea furnizarii unor implante in
minim de timp posibil in cazul aparitiei unor situatii neprevazute
intraoperator * Produsele oferite la fiecare pozitie din lot vor fi de la un
singur producator (cu exceptia motoarelor oscilante, alizoare si lamele
pentru motoare). Nu vor fi acceptate produsele oferite de la diferiti
producatori in cadrul aceluiasi lot.

6.2. In baza prezentului Contract, Beneficiarul se obliga:

a) sa intreprinda toate masurile necesare pentru asigurarea receptionarii in
termenul stabilit a Bunurilor livrate in corespundere cu cerintele prezentului
Contract;

b) sa transfere Centrului, in cel mult 15 zile de la momentul semnarii
facturii fiscale, sumele banesti pentru achitarea Bunurilor livrate, respectind
modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract;

¢) sd nu receptioneze dispozitive medicale neinregistrate in registrul de stat
al dispozitivelor medicale.

7. Forta majora

7.1. Partile sint exonerate de raspundere pentru neindeplinirea partialda sau
integrala a obligatiilor conform prezentului Contract, daca aceasta este cauzatd de
producerea unor cazuri de fortd majord (razboaie, calamitati naturale: incendii,
inundatii, cutremure de pamint, precum si alte circumstante care nu depind de
vointa Partilor).

7.2. Partea care invoca clauza de fortd majord este obligata sd informeze
imediat (dar nu mai tirziu de 10 zile calendaristice) celelalte Parti despre
survenirea circumstantelor de forta majora.

7.3. Survenirea circumstantelor de fortd majora, momentul declansarii si
termenul de actiune trebuie sa fie confirmate printr-un certificat, eliberat in modul



stabilit de catre organul competent din tara Partii care invocd asemenea
circumstante.

8. Rezilierea Contractului

8.1. Rezilierea Contractului se poate efectua cu acordul comun al Partilor.

8.2. Contractul poate fi reziliat in mod unilateral in caz de:

a) refuz al Vinzatorului de a livra Bunurile prevazute in prezentul Contract;

b) nerespectarea de catre Vinzator a termenelor de livrare stabilite;

¢) nerespectarea de citre Beneficiar ori Centru a termenelor de transfer si
plata ale Bunurilor;

d) nesatisfacere de catre una dintre Parti a pretentiilor inaintate conform
prezentului Contract.

8.3. Partea initiatoare a rezilierii Contractului este obligatd sa comunice, in
termen de 5 zile lucritoare, celorlalte Parti intentiile ei printr-o scrisoare motivata.

8.4. Partea instiintatd este obligatd sa raspunda la scrisoare in decurs de 5
zile lucrtoare de la primirea notificarii. In cazul in care litigiul nu este solutionat
in termenele stabilite, partea ini{iatoare are dreptul sd prezinte documentele
corespunzatoare Centrului pentru inregistrarea declaratiei de reziliere.

9. Reclamatii si sanctiuni

9.1. Reclamatiile privind cantitatea Bunurilor livrate sint inaintate
Vinzatorului la momentul receptionarii lor, fiind confirmate printr-un act intocmit
in comun cu reprezentantul Vinzatorului.

9.2. Vinzatorul este obligat sa preavizeze Beneficiarul si Centrul despre
imposibilitatea livrarii Bunurilor in termen de 5 zile calendaristice de la data
survenirii circumstantelor care impiedica livrarea. In caz de incalcare a termenului
de informare stipulat in prezentul punct, Vinzatorul suportd o penalitate in valoare
de 1% din suma totala a bunurilor nelivrate.

9.3. Pretentiile privind calitatea bunurilor livrate sint inaintate Vinzatorului
in termen de 15 zile lucratoare de la depistarea deficientelor de calitate si trebuie
confirmate printr-un certificat eliberat de organizmul de evaluare a conformitatii
ori de o organizatie independenta neutrd si autorizata in acest sens.

9.4. Vinzitorul este obligat sd examineze pretentiile inaintate in termen de
5 zile lucratoare de la data primirii acestora si sa comunice Beneficiarului si
Centrului despre decizia luata.

9.5. In caz de recunoastere a pretentiilor, Vinzatorul este obligat, in termen
de 5 zile, sa livreze suplimentar Beneficiarului cantitatea nelivrata de bunuri, iar in
caz de constatare a calitatii necorespunzatoare — sa le substituie sau sa le corecteze
in conformitate cu cerintele Contractului.

9.6. Vinzatorul poarta raspundere pentru calitatea Bunurilor in limitele
stabilite, inclusiv pentru viciile ascunse.

9.7. In cazul devierii de la calitatea confirmata prin certificatul de calitate
intocmit de organizmul de evaluare a conformitatii, cheltuielile de stationare sau
intirziere sint suportate de partea vinovata.

9.8. Pentru refuzul de a vinde Bunurile prevazute in prezentul Contract,
Vinzatorul suporta o penalitate in valoare de 30% din suma Bunurilor nelivrate.

9.9. Pentru livrarea cu intarziere a Bunurilor, Vanzatorul poartd raspundere
materiald precum urmeaza:



a) pentru primele 30 de zile calendaristice de intirziere, penalitatea
constituie 0,1% din suma Bunurilor nelivrate pentru fiecare zi de intirziere;

b) pentru urmatoarele zile de intirziere, care depasesc perioada de 30 de
zile calendaristice, penalitatea constituie 0,5% din suma Bunurilor nelivrate pentru
fiecare zi de intirziere, dar nu mai mult de 30% din suma Bunurilor nelivrate
pentru intreaga perioada de intirziere.

9.10. Pentru transferul cu intirziere a mijloacelor financiare catre Centru,
Beneficiarul poarta raspundere materiala in valoare de 0,1% din suma Bunurilor
neachitate pentru fiecare zi de intirziere, dar nu mai mult de 5% din suma totala a
Bunurilor neachitate.

9.11. Pentru achitarea cu intirziere a mijloacelor financiare catre Vinzétor,
Centrul poarta raspundere materiald in valoare de 0,1% din suma Bunurilor
neachitate pentru fiecare zi de intirziere, dar nu mai mult de 5% din suma totala a
Bunurilor neachitate.

9.12. Vinzatorul este exonerat de obligatia privind livrarea Bunurilor in caz
de suspendare sau excludere a inregistrarii informatiei din Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, conform prevederilor actelor normative in vigoare.

10. Drepturile de proprietate intelectuala

10.1. Vinzatorul are obligatia sa despagubeascd Beneficiarul si Centrul
impotriva oricaror:

a) reclamatii si actiuni in justitie ce rezultd din incalcarea unor drepturi de
proprietate intelectuala (brevete, nume, marci inregistrate etc.) privind
echipamentele, materialele, instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in legétura
cu produsele achizitionate; si

b) daune - interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd aferente, cu
exceptia situatiei in care o astfel de incalcare rezultd din respectarea Caietului de
sarcini intocmit de Centru.

11. Dispozitii finale

11.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de
catre Parti pe cale amiabila. In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare in
instanta de judecatd competentd, conform legislatiei Republicii Moldova.

11.2. De la data semnarii prezentului Contract, toate negocierile purtate si
documentele perfectate anterior isi pierd valabilitatea.

11.3. Partile contractante au dreptul, sa convina asupra modificarii clauzelor
acestuia, prin act aditional, numai in cazul aparitiei unor circumstante care nu au
putut fi prevazute la data incheierii Contractului. Modificérile si completarile
operate la prezentul Contract sint valabile numai in cazul in care au fost perfectate
in scris si au fost semnate de toate Partile si aprobate corespunzator.

11.4. Nici una dintre Parti nu are dreptul si transmitd obligatiile si
drepturile sale stipulate in prezentul Contract unor persoane terte fara acordul in
scris al celorlalte Parti.

11.5. Prezentul Contract este intocmit in trei exemplare, in limba de stat a
Republicii Moldova, cite un exemplar pentru Vinzator, Centru si Beneficiar.

11.6. Prezentul Contract se considera incheiat la data semnarii si intra in
vigoare la data aprobarii Darii de seama de catre Agentia Achizitii Publice.
Contractul se inregistreaza in mod obligatoriu in una din trezoreriile teritoriale ale
Ministerului Finantelor dacd gestionarea surselor financiare se efectueaza prin




intermediul sistemului trezorerial. Contractul care nu este inregistrat in modul
stabilit nu are putere juridica.
11.7. Prezentul contract este valabil pind la 31 decembrie 2021.
11.8. Prezentul Contract reprezinta acordul de vointa al Partilor si este

semnat astazi,

11 noiembrie 2020

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul
Contract in conformitate cu legislatia Republicii Moldova, la data si anul indicate

mai sus.
Datele juridice, postale si bancare ale Partilor:
Vinzatorul Beneficiarul Centrul pentru achizitii publice
centralizate
in sinitate
Adresa postala: Adresa postala: Adresa postala:

mun.Chisinau, str.
Mitropolit Dosoftei 130,
nr.3

MD -2004 mun. Chisiniu,
str. T. Ciorba, 1

Oficiul central:
mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1

Adresa juridica:
mun.  Chisinau,
Cosmescu nr.3

str.  Alexandru

Telefon: (022) 242383

Telefon: (022) 250809

Telefon: (022) 88 43 25

(022) 88 42 44

(022) 88 42 45
dispozitive@capcs.md
office@capces.md

Fax:
Email:

Cont de decontare:
MD60RN0O00000002224803
315

Cont de decontare:
MDS87TRPCCC518430A001
T2AA

Cont IBAN:
MD75TRPCCC518430C01859AA

Banca: BC ..Banca
Comerciala Romana™ SA.
Fil. Nr.2

Banca: Ministerul Finantelor
— Trezoreria de Stat

Banca:

MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru achizitii publice

centralizate in sanitate

Adresa postala a bancii: mun.

Chisinau, Str.Puskin 60/2

Adresa postala a bancii: mun.
Chisinau

Adresa postala a bancii:

Cod: RNCBMD2X504

Cod: TREZMD2X

Cod: TREZMD2X

Cod fiscal: 1011600032701

Cod fiscal: 1003600152606

Cod fiscal: 1016601000212

Sempdturile Parfilor

Semnitura autorizati:

Seml;.i’ﬁuﬁ autonzata\
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SPECIFICATIE Nr.2

Anexa nr.3

la Contractul nr.

din .. 11" noiembrie 2020

(Specificatiile tehnice a echipamentului medical licitat-Beneficiari IMSP)

Co-dul Denumirea bunurilor Mode-lul | Tara Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant | Standar-
CPV si/sau a serviciilor artico- de catorul de de
lului origi- referin{a
ne
1 2 3 4 ) 6 7 8
33100000-1 | LOT XII1 Genesis | SUA | Smith& CE; ISO
ENDOPROTEZA 11 Nephew 13485:2
TOTALA DE 003
GENUNCHI PLATOU
ANATOMIC
33100000-1 | Componenta femurala Genesis Componenta femurala: Componenta femurala: CE; 1SO
11 - Sa fie confectionata din aliaj Cobalt - Crom - Rotatie externa inglobata in condilul posterior extern | 13485:2
al componentei femurale (condili femurali asimetrici 003

(CoCr)

- Componenta anatomica ., 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 femur sa poata

pentru a permite transa de osteotomie in pozitie
neutra)

- Posibilitatea de a fi livrabila optional in varianta de
ceramica incasanta (aliaj zirconiu-niobiu cu suprafata
transformata termic in ceramica), pentru pacientii
tineri, activi

- Sant patelar lateralizat pentru a evita depasirea axei
mediane in timpul flexiei profunde

1




fi combinate intre ele, pastrandu-se congruenta
articulara.

- Sa fie posibila combinarea unei piese femurale
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 permita corecta pozitionare atat cu ghid
centromedular, cat si cu ghid extern

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

- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate
in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite

- Aliaj Co (Cobalt) — Cr (Crom), postero-stabilizata,
disponibila in minim 8 dimensiuni

-Posibilitatea de a se livra impreuna cu blocuri de
taiere personalizate

-Componenta anatomica , variante stanga-dreapta

- Condilii femurali posteriori sa fie ingrosati pentru
cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei

- Sa prezinte congruenta intre raza condililor femurali
si insertul tibial

- Design care sa permita flexie pana la 130°

- Dimensiuni extreme de tibie si femur sa poata fi
combinate intre ele, pastrandu-se congruenta
articulara.

- este posibila combinarea unei piese femurale cu
minim 3 dimensiuni de tibie

- Modalitate de implantare: cimentata, suprafata
rugoasa

- Suprafata articulara sa fie lustruita

- permite corecta pozitionare atat cu ghid
centromedular, cat si cu ghid extern

- sterilizata cu radiatii Gamma

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

33100000-1 | Componenta tibiala Genesis Componenta tibiala: Componenta tibiala: CE; 180
11 - Sa fie confectionata din aliaj de titan ; - confectionata din aliaj de titan ; 13485:2
- Sa respecte forma anatomica a tibiei, fiind - Anatomica (dreapta-stanga) pentru a asigura o | 003

divizata in componentul pentru partea dreapta si
stinga ;

- Sa prezinte forma asimetrica a platoului pentru
0 acoperire mai buna a suprafetei tibiei ;

- suprafata de contact a platoului tibial cu insertul
de polietilena — polisata, pentru reducerea uzurii;
- 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

acoperire cat mai buna a platourilor tibiale

- Fixarea stabila a insertului de polietilena pe platoul
tibial prin dublu profil “coada de randunica”

-Platou tibial polisat, disponibila in  minim 8
dimensiuni

-Posibilitatea de a se livra impreuma cu blocuri de
taiere personalizate.

-prezinta forma asimetrica a platoului pentru o
acoperire mai buna a suprafetei tibiei ;

-suprafata de contact a platoului tibial cu insertul de
polietilena — polisata, pentru reducerea uzurii;

-Baza de implantare prin pin de stabilizare cu 2
aripioare laterale
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articulara. Sa fie posibila combinarea unei piese
femurale cu minim 3 dimensiuni de tibie.

- Design care sa permita flexie pana la 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

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

- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate
in functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite

-Dimensiuni extreme de tibie si femur pot fi
combinate intre ele, pastrandu- se congruenta
articulara. Este posibila combinarea unei piese
femurale cu minim 3 dimensiuni de tibie.

-Design care sa permite flexie pana la 130°

-permite  corecta  pozitionare atat cu  ghid
centromedular, cat si cu ghid extern

-Modalitate de implantare: cimentata, suprafata mata
-sterilizata cu radiatii Gamma.

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

33100000-1

Insert de polietilena

Genesis
11

Insert tibial

- Confectionat din polietilena cu greutate
moleculara ultra inalta (UHMWPE);

- Sa aiba marginea tibiala anterioara inclinata
pentru a evita impingementul la nivelul
tendonului patelar in flexia completa

- 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 6 inaltimi diferite pentru fiecare din cele
minim 8 dimensiuni de tibie ;

- Grosimea minima a stratului de polietilena de 6
mm

- Modalitatea de implantare: elemente de
stabilizare mecanica la nivelul piesei tibiale;

- Sa prezinte varianta cu stabilizare posterioara

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

- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate
in functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

Insert tibial:

- Confectionat din polietilena crosslinkata, disponibil
in minim 8 dimensiuni, fiecare marime de insert
disponibila in minim 7 grosimi

- Livrabile in trei variante constructive: standard,
congruenta crescuta si flexie marita.

- marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita
impingementul la nivelul tendonului patelar in flexia
completa

- Dimensiuni extreme de tibie si femur pot fi
combinate intre ele, pastrandu- se congruenta
articulara. Este posibila combinarea unei piese
femurale cu minim 3 dimensiuni de tibie

- Grosimea minima a stratului de polietilena de 6, 5
mm

- Modalitatea de implantare: elemente de stabilizare
mecanica la nivelul piesei tibiale;

- prezinta varianta cu stabilizare posterioara

- sterilizata cu radiatii Gamma.

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

CE: ISO
13485:2
003




33100000-1 | Componenta patelara Genesis Componenta patelara Componenta patelara: CE; ISO
11 13485:2
-Confectionata din polietilena cu greutate Caracteristici: 003

moleculara ultra inalta (UHMWPE) - Sa fie
adaptata la forma zonei trohleare a piesei
femurale - Minim 5 dimensiuni

-Modalitatea de implantare: cimentata, sa
prezinte pinteni de cimentare- Sa ofere
posibilitatea reviziei de patela

-Proteza sa fie implantabila atat pe cale clasica
cat si pe cale minim invaziva ( MIS ).

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

-Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate
in functie de evaluarea conformitéatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite
confirmat prin semnatura participantului -
-Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite
confirmat prin semndtura participantului

- confectionat din polietilena cu greutate moleculara
ultra inalta UHMWPE,

- livrabila in trei variante : design biconvex,
resurfacing si ovalar

- disponibila in 4 marimi pentru fiecare model
Biconvexa:

- gosime 13mm

- diametre 23,2629 si 32mm

Resurfacing:

- grosime 9mm

- diametre26,29,32 s1 35mm

Ovalar:

- diametrul 29, grosime 8,5mm

- diametrul 32, grosime 9,0mm

- diametrul 35, grosime 9,0mm

- diametrul 41, grosime 10mm

33100000-1 | Lame pentru motor Se livreaza gratuit la cerere.
oscilant

33100000-1 Set de instrumente — in In folosinta gratis
folosinta gratis

33100000-1 Motor oscilant si reamer

- in folosinta gratis

In folosinta gratis
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