MINISTERUL SANATATIL, MUNCII si PROTECTIEI SOCIALE
CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE

CENTRALIZATE IN SANATATE

ORDIN
L 0s 7 [uue 2019 Nr. Qg 03~ 3%
C Q
mun. Chisinau

Cu privire la achizitionarea, la nivel institutional,
a necesarului de endoproteze in cantititile necesare
pentru lunile mai - iunie anul 2019

In scopul executarii Hotararii Guvernului nr. 1128 din 10 octombrie 2016 Cu privire
la Centrul pentru achizitii publice centralizate in sdndtate”, urmare a doua sesizari din
partea Ministerului sanatatii, muncii si protectiei sociale nr. 08/3092 din 27.05.2019 si nr.
08/3092 din 27.05.2019 si in scopul asigurarii implementarii Programului special
.endoprotezare de sold/genunchi/umar’™ si evitarea sistarii interventitlor chirurgicale cu
endoproteze in cadrul Institutiilor Medico—Sanitare Publice

ORDON:

1. IMSP Institutul de Medicina Urgenta, IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si
Ortopedie, IMSP SCM Balti va achizitiona de sine statator, necesarul de endoproteze, in
cantititile necesare pentru lunile mai - 1unie anul 2019 si in strictd conformitate cu
prevederile art. 57 al legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice si pet. Nr. 3
a prezentului Ordin.

2. IMSP SR Cahul, IMSP SR Causeni, IMSP SR Comrat, IMSP SR Edinet, IMSP
SR Floresti, IMSP SR Hincesti, IMSP SR Soroca, IMSP SR Ungheni va achizitiona de
sine statator prin procedura de achizitiei de valoare mica, necesarul de endoproteze, in
cantitatile necesare pentru lunile mai - iunie anul 2019 si in strictd conformitate cu

Regulamentul achizifiilor publice de valoare mica aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.
665 din 27.05.2016 si pet. Nr. 3 a prezentului Ordin.

3. Se aproba:
Specificarea tehnica obligatorie si Standardele de referinta a endoprotezelor ce
urmeaza a fi achizitionate la nivel institutional de catre IMSP, conform anexei nr. 1.

4. Conducatorii IMSP-urilor vor prezenta Centrului pentru achizitii publice
centralizate Tn sanatate dari de seama, in decurs de 10 zile de la data efectuarii fiecarel
proceduri de achizitie publica.

5. Controlul executarii prezentului ordin mi-I asum.

=

Director Ivan ANTOCI




Anexer . f
la Ordinut CAPCS nr.

din,, 72019
Denumire Pozitia
Lot Denumirea Descriere

Proteza de sold | TIIA TUA

totala Confectionat din aliaj de titan

necimentata tip Acoperit cu titan poros (tjtan plasma spray) partea metafizara a tijei.

1 Sa prezinte sanfuri longitudinale pe partea diafizara a tijei:
sd prezinte lungimea minima de [30mm;
Varianta de ofTsel standard:
Con 12/14 mm
Cel putin 9 tipodimensiuni;
cu sau fara coleret;
- Termen restant al sterilizdrii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii
- Certificat CE si/sau declaratific de conformilate in funclie de evaluarca conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produscle olcrile confirmal prin semndtura
participantului
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin scmmdatura participantulun
- Calalogul producitorului pentru produscie ofcrite - catalog si/fsau pliant pentru
produsele ofcrite confirmal prin semndtura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de circulatic
internationald (Englezid/Rusa) - la hvrare

Proteza de sold | CUPA CUPA

totala Conlectionatd din aliaj de titan:

necimentalta lip Acoperirea cupei se va efectua prin supralata de integrare pe principule " growth” ( Ex:

1 bile sintertzate . libre metalice din titan sau metal cu structura poroasa 3D (titan sau
Ltantal)).
Suprafata cupei poroasa. rugoasa. structura 3D. Sa prezinte mecanisme de fixare ferma a
insertului polimeric in cupa: degajari ecuatoriale. santuri in structura clc.;
2 suruburi incluse in cupa pentru fixare, diametrul 6.5 mm, variatia lungimilor de la 20-
45 mm;
Diametrul extern al cupelor sa varicze minim intre 40-68 mm;
Sa prezinte desing de tip: cu multiple gauri si fara gauri;
Fixare de tip Press-fit;
- Termen restant al sterilizérii nu mai mic de 3 ani la momentul livririi
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
participantulut
- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusd In limba de stat sau altd limba de circulafie
internationald (Englezd/Rusd) - Ia livrare

Proteza de sold | INSERT INSERT

lotala
necimentata tip
1

Trebuic sa fic confeclionata din polictilena cu grad inalt de cross linkare (3-10 MRad):
Trebuie sa accepte capurile protetice de dimensiuni: 28, 32, 36 mm

Sa prezinle vanante standart si antiluxatie;

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

- Certificat CE si/sau declaratitic de conformitate in funcfic de evaluarea conformitagii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin semnitura
participantului

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semnitura participantului

- Instrucfiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alta limba de circulatie
internationald (Englezi/Rusi) - la livrare




Proteza de sold | CAP CAP
totala confectionat din aliaj CoCr sau ceramica;
necimentata tip Con 12/14 mm;
1 Diametre cxterne variind fiind 28, 32 mm:
Cel putin 4 dimensiuni de lungime;
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functic de evaluarea conformitati cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semnatura
participantului
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
- Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
- Instrucfiunca de utilizarc tradusd in limba de stat sau altd limba de circula(ie
internationala (Englezi/Rusd) - la livrare
Proteza de sold | Set de Setul de instrumente oferit gratuit in folosintd va corespunde urmatoarelor cerinie;
totala instrumente 1. compatibil cu endoprotezele livrate
necimentata tip | gratuit in 2. va fi oferit pe toatd perioada derulirii contractului pind la implantarea ultimeli protere
1 folosinii existente in stocul beneficiarului.
3. va fi in trusi de sterilizare speciald cu indicarca codurilor de instrumente din catalog st
desenelor pentru acestea.
4. va fi nou (ncutilizat)
in caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa reparc sau sa inlocuiasca utilajul
deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarca scrisa a beneficiarului.
Proteza de sold | Motor Motor oscilant gratis in folosin{i

totala
necimentata tip
1

oscilant gratis
n folosin(4

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferil pe toatd perioada deruldrii contractului pind la implantarca uliimei prolczc
existente in stocul beneficiarului.

3. va fi nou (neutilizat)

in caz de defectiune. furnizorul va fi obligat si repare sau sd inlocuiasca utilajul
deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarca scrisd a beneficiarului.

Proteza de sold
totala
necimentata tip
1

Lamcle
pentru motor

Lame pentru motor oscilant

Proteza de sold
totala
necimentata tip
1T (HA)

TIJA

TIJA

Confec(ionati din aliaj titan,

Acoperire; titan poros asociat cu hidroxiapatita;

cu sau fara coleret;

Sd prezinte variante de offset standard

Con 12/14 mm

Minim 9 tipodimensiuni

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

- Certificat CE si/sau declaratific de conformitate in funclic de evaluarca conformita(ii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin semnalura
participantului

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnitura participantului
- Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semndtura participantului

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de circulatie
internationald (Englezi/Rusa) - la livrare

Proteza de sold
totala
necimentala tip
I (HA)

CUPA

CUPA

Confecfionatd din aliaj de titan, acoperita cu titan poros asocial cu HA;

Diametre sa varieze intre 40-64mm

Sa prezinte variante cu multiple gauri si fara gauri;

Sa prezinte mechanism aditional de fixare a insertului polimeric (Ex.: prin degajari
ecuatoriale, santuri suplimentare in cupa, etc);

2 suruburi incluse la ficcare cupa livarata, diametrul 6.5 mm, variatia lungimilor
de la 20-45 mm;

- Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la momentul livririi

- Certificat CE si/sau declaratifie de conformitate in functic de cvaluarea conformitigii cu

anexcle corespunzdtoarc pentru produscle oferite confirmat prin semnd(ura
participantului

- Certificat 1SO 13485 pentru produscle oferite confirmat prin semndtura participantului
- Catalogul producitorului pentru produsele oferile - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin scmndtura participantului

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limbd de circulatie
internationald (Englezd/Rusi) - la livrare




Proteza de sold | INSERT INSERT
totala Confectionata din polietilena intens cross-linkata (variatia intre 5-10 MRad):
necimentata tip Diametre pentru cupele cu variatia de la 40-64mm
IT (HA) Sa prezinte variante standard si antiluxatie,
Diametrul interior al insertului sa receptioneze capurile 28, 32, 36 mm;
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrdrii
- Certificat CE si/sau declaratifie de conformitate in functic de evaluarea conformitd(ii cu
ancxele corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
participantului
- Certificat [SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnétura participantului
- Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
- [nstructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau altd limbda de circulafic
internationald (Englezd/Rusi) - la livrare
Proteza de sold | CAP CAP
totala confectionat din aliaj de cobalt crom (CoCr) sau ceramica:
necimentata tip Diametre externe sa prezinte 28. 32 mm;
11 (HA) Con 12/14 mmn;
Minim 4 dimensiuni de lungime;
- Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functic de evaluarea conformitaii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin semnitura
participantului
- Certificat [ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
- Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
- Instrucfiunca de utilizare (radusi in limba de stat sau altd limbi de circulatic
internafionald (Englezd/Rusd) - la livrare
Proteza de sold | Set de Setul de instrumente oferit gratuit in folosin{d va corespundce urmdtoarclor cerinfe:
totala instrumente 1. compatibil cu endoprotezcle livrale
necimentata tip | gratuit in 2. va fi oferit pe toatd perioada deruldrii contractului pind la implantarca ullimei proteze
1T (HA) folosin{d existente in stocul beneficiarului.
3. va fi in trusi de sterilizare speciald cu indicarea codurilor de instrumente din catalog si
desenelor pentru acestea.
4. va fi nou (neutilizat)
In caz de defec{iune, furnizorul va fi obligat si repare sau sd inlocuiasci utilajul
deteriorat in decurs de 72 orc de la solicitarea scrisd a beneficiarului.
Proteza de sold | Motor Motor oscilant gratis in folosinta

totala
necimentata tip
11 (HA)

oscilant gratis
in folosinti

1. compatibil cu endoprotezele livrate
2. va fi oferit pe toatd perioada deruldrii contractului pind la implantarea ultimei proteze :
existente in stocul beneficiarului, '
3. vafi nou (neutilizat)

In caz de defectiune. furnizorul va fi obligat si repare sau si inlocuiasca utilajul

deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a beneficiarului

Proteza de sold
totala
necimentata tip
Il (HA)

Lamele
pentru motor

Lame pentru motor oscilant

Nota de Cerinte Obligatorii:
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) pentru 5 ani. * In cazul unor implante noi,
ofertantul desemnat cistigator va fi obligat sa asigure instruire cu personal

calificat cu instructiunea scrisé detaliatd 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 |a 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.




