Obiectul Achizitionarea centralizata de consumabile oftalmologice (lista suplimentard), conform necesitdatilor IMSP - beneficiari pentru anul 2022

(REPETAT)
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

CAIET DE SARCINI
Bunuri

Nr.
Lot

Denumire Lot

Unitatea
de masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

Perfluoro-
decalin

Mililitru

250

sol. perfluorocarbon sterila, preincarcata in seringa de 7 ml. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se
prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator 8*In oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala
inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a participantului
* Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

Valoarea
_estimata

26
042,50

Tub de silicon

Buc

16

1) Tub de silicon pentru conjunctivorinostomie; 2) © 3,7 mm- 4,0 mm; 3) Steril; *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO
9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producitor 8*in oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului,
in una din limbile de circulatie internasionala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau
original avizat cu stampila umeda a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

3 696,00

Virf pentru
facoemulsificare
p-u aparatul
Constellation
Vision System

Buc

143

1) Pentru aparatul Constellation Vision System; 2) Steril; diametru de 0, 9 mm, curbat, 45 °, jentabil de
unica folosinta, steril . Analog cu modelul: Kelman turbosonica ABS Mini Tip* Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO
9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producator 8*in oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va

210
067,00




in una din limbile de circulatie internasionala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau
original avizat cu stampila umeda a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

Tub de silicon
pentru fixarea
benzii de silicon

Buc

16

1) Tub de silicon pentru fixarea benzii de silicon (sleeve); 2) Diametru 2,0 x 0,75 mm; 3)steril; 4) Din
silicon; *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producitor 8*In oferti se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului,
in una din limbile de circulatie internasionala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau
original avizat cu stampila umeda a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

3 008,00

Implant orbital
din silicon

Buc

1)Diametre de la 18 pina la 22 mm inclusiv, steril; *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator 8*In oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata
cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala
inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a participantului
* Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala) :

18
800,00

Brilliant blue

Buc

80

solutie Brilliant blue G 0,025%, in ambalaj steril, (0,5 ml- 1,0 ml ), colorant pentru uz intraocular * Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producator 8*in oferti se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului,
in una din limbile de circulatie internasionala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau
original avizat cu stampila umeda a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

17
600,00

Conformer
flexibil

Buc

12

Conformert flexibil din silicon, steril, jetabil, pentru mentinerea sacului conjunctival . * Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO
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3 600,00




10

Butelie de gas
C3F8 pentru uz
intraocular

documental de producator 8*in oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisi participantul va
prezenta pozi(e) cu produsul propriu-zis avizati cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului,
in una din limbile de circulatie internasionala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau
original avizat cu stampila umedi a participantului * Mostre - Se vor prezenta | buc. ambalati si etichetatz
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

Buc

Butelie de gas expansiv C3F8 pentru uz intraocular *Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil - copie confirmata prin
semndtura si stampila Participantului. *Certificat 1SO 13485 pentru produsul oferit - valabil -copie
confirmatd prin semnitura si stampila Participantului. *Catalogul producitorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format electronic, pentru produsul oferit. * in oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Instructiune de utilizare a
produselor - original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnétura si stampila participantului.

8 400,00

Butelie de gas
SF6 pentru uz
intraocular

Canula getabila
23G

-

Capsuloretractor

Buc

Buc

Buc

500

|_produselor - original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semndtura si stampila partici antului.

Butelie de gas expansiv SF6 pentru uz intraocular *Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie
de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil - copie confirmati prin
semndtura si stampila Participantului. *Certificat 1SO 13485 pentru produsul oferit - valabil -copie
confirmatd prin semnitura si stampila Participantului. *Catalogul producitorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format electronic, pentru produsul oferit. * in oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Instructiune de utilizare a

Canula viscoelastic 23 G (60mm) (23x 7/8 in) angulata la 9-10 mm de varf, Varf rotunjit si extrapolisat,
steril.

*Pentru dispozitivele medicale ?Smmmqmﬁ in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeds *Pentry dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b)
ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependent de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producidtor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferti se va indica
codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizati

A . =

cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala

Flexibil, din polypropilen sau nylon, cu stopper ajustabil din silicon, steril , set din § dispozitive pentru
stabilizarea capsulei, capete rotunjite pentru marirea ariei de suport. *Pentru dispozitivele medicale
?nmmmm:m:o in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia
de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obl; gator confirmate documental de producitor 8*In oferti
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisi participantul va prezenta pozi(e) cu produsul
propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de

circulatie internasionala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu

8 400,00

12
565,00

7 403,90




12

Cristalin
artificial camera
posterioare,
foldabil, cu 4
puncte de
fixare. Cartus
inclus.

Buc

stampila umeda a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetatd (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

800

Pe suport, acrilic hydrofil, monofocal, asferic, optica 6,0mm, haptica 11.0 la lentile de la 10,0D-11.5mm mai
mici de 9,0 D, margina posterioara patrat la 360 °, UV filtru, indice de refractie: 1,46: A -constanta 118.5
(emersia), Gama dioptrica - -5,0D...+ 40,0D; pasul 0,5D la LIO de la + 8,5D pina la +30,0D, restul LIO cu
pasul 1,0D; pentru implantarea in sac cristalinian sau in sulcus. Injector unica folosinta compatibil cu
cristalinul pentru incizia pana la 2.4mm cu bagheta de ajustare, cartug in plan. *Termenul/termenele de
sterilitate a pseudofacului cét si a cartusului/injectorului sa fie indicat pe ambalaj (sterile minim 24 luni,
pentru toate componentele ambalajului) si va fi indicat pe ambalajul steril, cat si pe cutie (in cazul livrarii
produselor in cutie). Cerintele tehnice expuse mai sus urmeaza sa fie indicate astfel inct sa poata sa fie
verificate cu usurintd la etapa evaluarii ofertelor/examinrii mostrelor/receptionarii bunurilor. Toate
cristalinele artificiale sa fie cu Uuv filtru si YAG-laser compatibili.
*pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b)
SO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *[n ofertd se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata
cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala
inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a participantului
* Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

13

Cristalin
artificial
multifocal

Buc

15

624
000,00

Cristalin multifocal, one-piece, biconvex, UV absorbtie. Aditii moderate 1,5D. Material acrilic cu caracter
hidrofob. Implantabil prin 2 mm . Optic asferic. optica 6mm, haptica 11mm A-constanta 118,0
*Termenul/termenele de sterilitate a pseudofacului cét si a cartusului/injectorului sa fie indicat pe ambalaj
(sterile minim 24 luni, pentru toate componentele ambalajului) si va fi indicat pe ambalajul steril, cét si pe
cutie (in cazul livrarii produselor in cutie). Cerintele tehnice expuse mai sus urmeaza s fie indicate astfel
incat sa poatd si fie verificate cu usurintd la etapa evaluarii ofertelor/examinarii mostrelor/receptionarii
bunurilor. Toate cristalinele artificiale sa fie cu UV filtru si YAG-laser compatibili.
*Pentru dispozitivele medicale {nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b)
SO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *n oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. *Pentru identificarea mai precisd participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata
cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala
inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a participantului
* Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

256
687,50




Dispozitive
14 intubatie
lacrimala

Lentila
subretiniana
25G/38G

ULTRAVIT
proba pentru
vitrectomie 25G

Valoarea estimatj totala

Buc

Buc

Buc

30

,N probe, 23 G, de 11 mm, varfuri in oliva, tub silicon 300 mm, in set, *Pentry dispozitivele medicale

Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a

Medicale si se prezinte -extras din in Registrul de stat a| dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentry

dispozitivele medicale ne

propriu-zis avizata cu stampila umedi * instructiunea de utj
circulatie internasionald inclusjy si traducerea in limba de st.

inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala
25G/38G Lentila subretiniana *Certificat CE sau declaratitie de conformitate in

conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsnl nferi

a.putea fi identificat conform catalog

copie pentru produsele oferite confirmat
25G ULTRAVIT proba pentru vitrecto
declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii

produsul oferit - valabi -copie confirmati prin  semnitur.

se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsuluj pentru a putea fi identificat conform 2300,00
catalogului prezentat. *Pentry identificarea mai precisd participantul va prezenta poza(e) cu produsul
lizare a produsului, in una din limbjle de
at la livrare - copie sau original avizat cu
stampila umedi a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalati sj etichetatd (se accepta
functie de evaluarea
t-valabil copic confirnara prin semnatura
g gtampila Particlpantutur. *Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabi] -copie confirmati prin
semnatura si stampila Participantului. *Catalogul an:om:o:__:_.\Eo%moa\aoacaoio tehnice, pe suport | 5 616,00
hirtie sau in format electronic, pentru produsul oferit. * [n oferts se vaindica codul produsului oferit pentru
participantului.
mie, 10000 de taieri, Tip: pneumatic, Steril *Certificat CE sau
cu anexele corespunzitoare pentru produsul
oferit -valabil - copie confirmati prin semnitura sj stampila Participantului. *Certificat ISO 13485 pentru
a si stampila Participantului. *Catalogul 121
530,00

ancomﬂoEE_\?o%moﬂo\goocaoio tehnice, pe suport hirtie say in format electronic, pentru produsul oferit.

* In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea

*Instructiune de utilizare a produselor - original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnitura

5

si stampila participantului.

Agentiei Medicamentuluj si Dispozitivelor

fi identificat conform catalogului prezentat.

13299229
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