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Va inaintam in format seris si digital caictul de sarcini si estimatul necesar de
materiale implantabile pentru 3 luni utilizate in activitatea curenta, pentru
chirurgia spinala si spinu-pelvicd in Compartimentul FPolitraumatologie
Casa Austria-Neurochirurgic

REVENIRE la adresele:5455/27.01.2023
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1.Trusa fixare posterioara transpediculara toraco-lombara (implani + instrumcntar)

Trusa de implantari

1.

2

1.7.1. Suruburile poliaxiale trebuie si fie disponihile in urmatoarele dimensiuni:

1.7.1.

I.1. Corpul suruburilor poate si {ie fabricate din aliaj de titan conform standard

ASTM F 136.

1.2, Capul gurubului, cars acomodeard tija, 53 fie in forma de U™ (,tulip shape™) cu
compozitie de aliaj de cobalt-crom-molibden (fard continut de nichel) conform

standard ASTM F1537.

1.3. Trusa de implanturi (suruburi) trebuie sd contind suruburi cu:

a. cap poliaxial

b. cap poliaxial de reducere (cap alungit fractionahil)

c.cap rigid.

id. cap pentru reducere-distractiz sapitala

1.4. Surubul trebuie 53 fie previzut cu filet varizhil, respectiv pas mare pentru os
spongios al corpului vertebral si pas mic pentru segmental compact al pedicolulul
1.5, Surubul sa prezinte un profil si un volum cat mai redus (inaltmea maxima a

capului de surub sa Ne 14,8 mum)

1.6, Swuburile fenestrate sa prezinte multiple oriticii la capatul distal al surubului

pentru o mai hona dispersie a cimentulod periapical.

1.7. Suruburile 83 poatd acomoda tije de 4,75 mim, 5,5 mm precum 31 6 mm necesare

pentru o mai bund rigiditate.

1. @4,0mm lungimiintre? 55155mm;



(34, 5mm. lungimiintre2 351 55mm;

@ 5,0 mm lungimi intre 25 s1 55 mm:

2 5,5 mm lungimi nire 25 si 60 mm;

@ 6,0 mm, lungimi intre 25 si 60 mm ;
6,5 mm, cu lungimi intre 25 3i 60 mm;
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1717, @7 mm cu lungimi intre 40-100 mm:

L7.1.8. @ 8mm cu lungimi intre 50-100 mm:
1.7.1.9. S fie codate in culori pentru o usoari identificare a tipulul de surub,

1.7.2. Suruburile poliaxiale de reducere trebuie 34 e disponibile in urmiloarele dimensiuni;

1.7.2.1. @4 5mm,lungimiintre2 35i40mm:

1722, @55 mm lungimi intre 25 51 50 mm;

1.7.2.3. @ 6,5 mm, lungimi intre 30 §i 50 mm :;

17.24.  5i fie codate in culori pentru o ugoard identificare u tipului de surub

1.7.3. Suruburile rigide trebuic si fie disponibile in urmilvarele dimensiuni:
1731, 04, 5mm lungimiintre205i45mm;

1732 05 0mmlungimiintre20si45mm

1733, @55 mm lungimi intre 30 51 50 mm:

1734 06,5 mm, lungimi intre 30 $i 55 mm ;

1.7.3.5.  5atie codate in culeri pentru o ugoard identificare a tipulai de surub.

1.7.4. Suruburile pentru reducere-distractie sagitala trehuiz si fie disponibile in urmatoarale
dimensiuni:

1.74.1.  G4,0mm Jungimiintre? 551d5mm;
1742, @4 5mm lungimiintre2 5514 5mm;

L7433, 950 mm lungimi intre 25 31 45 mm:
1744, @55 mm lungimi intre 25 si 50 mm;

»

1745, 6,5 mm, cu lungimi Intre 25 s 55 mm:
1.7.4.6. S fie codate In culori peniru o usoara identificare a tipului de surub.

1.7.5. Suruburile transpediculare poliaxiale fenestrate (pentru injectarea de ciment) trebuie sa
fie disponibile in urmatoarele dimensiuni-

1751 @45 mm lungimi intre 30 51 45 mm:
1752, @50 mm lungimi intre 30 5i 45 mm;
1.7.5.3. 655 mm lungimi intre 30 si 50 mm;

L7.54. 04,5 mm lungimi intre 30 i 55 mm:



1.5. Sistemele de blocare(,.blocker™) si indeplincascs gi criteriul de soliditate necesar
intrurmentarilor in cazurile de traumatism, dar g1 principiul de profil scdzut. Sistermul de
blocare trebuie s8 indeplineascd conditia de stringere cu tensiune prestabiliti de torsiune
{sistem ,break of ") pentru a evita atit stringerea insuficientd cat 51 deteliorarea filetului
printr-0 srdngcre exagerata.

1.9, 5ii prezinte tije cu diametre de 4,75 mm, 5,5 min si 6 mm, in lungimi diferite (confornm
producatorulun), dar s1 posibilitatea de tdiere (adaptare) la dimensiune, respectiv posibilitatea
de indoire — profilare, precum si rofatia in situ.

1.Y.1. Hijele si fie disponibile atéit in ahay de titan it 5110 alia] de cobalt-crom-

molibden (fara continut de nichel).

1.10. Sa contina posibilitatea de consolidare a monturil prin punte intre tije (** cross
connector” - conectori transversali).

1.10.1. Conectorii transversali sa fie fabricate din aliaj de titan conform standard ASTM F136
1.10.2. Conectorii transversali sa fie cu profil redus

1.10.3. Conectorli transversali sa fie compatibile cu tija de 5,5 mm si 6 mm, indiferent de
material: titan, coball-crom sau cobalt-crom plus.

1.10.4. Conectori transversall sa asigure compresia sau distractia mire cele doua bare,

1.18.5. Corectorii transversali sa fie prevazute cu piulite de strangere premonrate.
1.10.6. Conecloril transversali sa prezinte lungime 1 angulabie gjustabila, Lungime

fixa intre 16 51 37 mm. Lungime variabila infre 20 s1 86 mm.

1.11.

Carligele spinale toraco-lombare sa tie din aliaj de titan contorm standard

ASTM F 136,

1.11.1, Sa se ataseze direct la lijz 51 sa [le compatibile cu tje de 4,75 mim, 5,5 mm =1 6,0 mm
indiferent de materialul tijei { titan sau cobalt-crom),

1.11.2. Sa foloseasca acelasi sistem de blocare ca si surubul trarspedicular poliaxial.

1.11.3, Sa fic disponibile in urmatoarcle configuratin:

1.11.3.1. Pediculare: diferite diumensiuni.
1.11.3.2. Laminare: diferite dimensiuni si angulatii,
L.11.3.3. Pt coreetia alimiamentulul in plan dorso-ventral.

1.11.3.4. De tip “oftset”.

1.11.4, Sa fic codate color pentru o identificare usoara a tipului de carlig,

1.12. Fumnizorul are obligatia de a asigura in permanenti o trusa de instrumentar la dispozitia
ficcarel sectii beneficiare sub forma de custodic pe penioada desfasurari contractulul plus inca
3 luni de la terminarea contractului.

Trusa de insteunieniar



1.13. Instrumentarul sd contind componente de reducere a luxatiilor s1 fractunilor prin
ntermediul implantului {corcetic). Astfel cste necesard posibilitatea reducerii atit in plan
sagital céit si de translare lateral prin instrumente dedicate acestui scop.

1.14. Setul minim de intrumentar specific implanturilor
1.14.1, Trebuie si fie ergonomic, dotat cu midnere antiderapante, din material ce posedd o
elasticitate limitati.

1.14.2. Trebuie sd contini:

1.14.2.1. Awl — pointer pentru marcarea locului de intrare a surubului,
1.14.2.2. Disector de pedicul - cu marcaj de adincime, diferit pentru segmentul

toracal §1 respectiv pentru cel lomba,
1.14.2.3. Sonda (palpator) de pedicul — pentra verificarea continuititii osnasc a

aiurii pilat efectuar cu disectornl de pedienl — en virf rotund:
1.14.2.4. Tavod pe dimensiunea suruburilor pentru prepararea trareclului

surubului.

1.14.2.5. Surubelniti de inserare a surnburilor cu capacitatea de a fixa rigid surnbul Tn timpul
introducerii in os, cu sistem de rotatie blocabil al manerului pentru Infiletarea (introducerea)
surnbulun sau deshiletarea (extragerea) surubuolur,

1.14.2.6. Instrument de aranjare si aliniere a capului surubunlor in vederea introducerii tijelor
pe capul suruburilor,

1.14.2.7, Instrument de miroducere & blocatorului el pe surub fommat din port blocator 51
mstrumente aditionale de impingere a tijel in profilul din capul surubului. Aditional sistem de
agatare a capului surubului si impingere mecanici fortata a tijei spre capul surubului — fard
tensiune pe segmeniul filetat implantat al surubulul — | persuader™. Aici sunt incluse
instrumente dedicate reducerii / alinierii vertebrelor in cazul listezelor, rotatitlor din fracturile
vertenrale.

1.14.2.8. Instrumente de misurare a lungimii tijei (probi) si centimetru metalic.

1.14.2.9, Instrumente de indoire — profilare a tije1.

1.14.2.10, [nstrumente de iere la dimensiune a tjei.

1.14.2.11. Instrumente de prindere a tijet (cleste) ce permite insertia ei, cét si de rotire a
dcestela m sibu.

1.14.2.12. Compreszor &1 distractor pentry modilcarea pozitied surubului pe 18 — facilitind
corectia spinala.

1.14.2.13. 53 prezintz un sistem corespunzitor de pirghii pentru reducerea anatomici a
coloanei dislocate dupd insertia transpediculard a suruburilor,

1.14.2,14, Sistem de stringere a blocatorului tijel pe surub, prevazut cu anti-cuplu de torsiune
{ nu se transmit forte de torsiune in tji).

1.14.2.15. Sistem de desringere a blocatorului in cazul reviziilor,

1.14.2.16. Sistemn pentru pregatirea locului de inscriie a carligelor spinale.



1.14.2.17. Sistem de msertie a carligelor spinale.

1.15 Furmizorul are obligatia de a asigura in permanen(d o trusa de mstrumentar la dispozitia
ficcarci scetii beneficiare sub forma de custodie pe pericada desfasurarii comtractului plus inca
3 luni de la terminarea contractulu.

1.16. Atat sistemul de implant (suruburile) cat si instrumentele sa fie compatibile
(navigahile),

A. Furnizorul are obligatia de a asigura in permanentd minim 1 trusa de instrumentar
la dispozitia beneficiarulu.

B. Furnizorul are obligatia de a asigura in permanenta suplimentarea sau “refill-ul”
trusci de implant si a celei de instrumentar daca situatia o necesita si de a aproviziona in
termen de max. 48h de la notificarea lipsei suruburilor cu o anumita tipo-dimensiune ori
a tijelor corespunzatoare,a instrumentelor cat s1 de a face toate demersurile necesare de
a nu exista goluri sau deficiente de aprovizionare in cazul altor impedimente ce tin de
situatia juridica a furnizorului,

C. Completarea lipsunlor se va face in baza cererii scrise a contractantului,trimisa
electronic de pe adresa: politraumatologie/@hosptm.ro conform procedurilor de
comandd/ achizitie specifice §i aprobate de normele legislative in vigoare.

D. In cazul in care completarea ( re-fill-ul) nu se efectucazi in termen do 24h
conform alin.1.12 SCIUT 7si va rezerva dreptul legal de a calcula daune-interese in
cuantum egal cu costurile de spitalizare induse de intarzierea furnizarii,calculate in baza
costurilor de spitalizare pentru fiecare pacient in parte.

E. Furmizorul are obligatia de a nu pune la dispozific material de implant
dateriorat,neconform,necertificat CL, cu vicii ascunse sau din matenal neconform cu
standardzle legale in vigoare,

F. Furnizorul are obligatia de a instiinta cu minim 30 zile inainte beneficiarul de
orice actiune de oprire a furmizarii de material de implant,cat si autoritatca dc
aprovizionarc a unitatii sanitare contractuale si sa faca toate demersurile pentru a nu
aduce prejudictl unitatii beneliciare, n cae contrar,unilalea beneficiara isi rezerva toate
drepturile legale pentru a actiona in instanta fumizorul.

G.Ofertantul are obligatia si fumizeze implant pentru toate segmentele (sectiunile)
coloanei vertebrale decarece multi pacienti necesitd abordarea mai mult de un segment
cll conectare intre acestea.

H.Ofertantul trebuie si faci dovada posibilititii de sterilizare a truselor conform cu
capacitatea si aparatele de sterilizare ale spitalului s1 3 mentioneze in clar in broguri de
insofire a truselor de instrumentar acest aspect cat gi alte aspecte legate de valahilitate,

1.Ofertantul are obligativitatea de a oferta intreg lolul de osteosinlezd cu stoc de
custodie si instrumentar aferent.

J.Este obligatorie prezentarea mostrelor 1 instrumentarulul in cadrul licitatiei.
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