Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numirul procedurii de achizitie: LP 21049688, din 05/02/2022

Data: 05/22/2022

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Achizitionarea centralizata de consumabile oftalmologice (lista
suplimentari), conform necesititilor IMSP - beneficiari pentru anul 2022 (REPETAT)

Lot: 3; 115 12;
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. . Denumlre.a Tarade . e - e . . N - - - . N Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului L. Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant -
bunului origine referintd
1 2 3 4 5 6 7
3 Virf pentru facoemulsificare p-u PT-31445-P SUA MicroSurgical |1) Pentru aparatul Constellation Vision System; 2) Steril; diametru de 0, 9 mm, curbat, |1) Pentru aparatul Constellation Vision System; 2) Steril; diametru de 0, 9 mm, 1SO, CE
aparatul Constellation Vision Technology Inc. |45 °, jentabil de unicd folosinta, steril . Analog cu modelul: Kelman turbosonica ABS  |curbat, 45 °, jentabil de unica folosinta, steril. Analog cu modelul: Kelman turbosonica
System (MST A1 0.9mm (MST) Mini Tip* Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor|ABS Mini Tip. Suplementar, fiecare virf vine in set cu 2 buc. mansoane din silicon si o
bent mini phaco Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras  |cheia compatibile cu virf. * Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de
tip 45° bevel) din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
1SO 13485 sau I1SO 9001 (in dependentd de tipul produsului) * Toate specificatiile sus- |urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de
mentionate obligator confirmate documental de producétor 8*in oferta se vaindica  |conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependent de tipul produsului) * Toate
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator 8*in
conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisd participantul va ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
prezenta pozd(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umedd * instructiunea de |identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionald inclusiv si participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda *
traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala
participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalatd si etichetata (se accepta inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala) umed3 a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalatd si etichetata (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
11 [Capsuloretractor MCR-0001 SUA MicroSurgical |Flexibil, din polypropilen sau nylon, cu stopper ajustabil din silicon, steril , set din 5 Flexibil, din polypropilen sau nylon, cu stopper ajustabil din silicon, steril , set din 5 1SO, CE

Technology

dispozitive pentru stabilizarea capsulei, capete rotunjite pentru marirea ariei de suport.
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate 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 urméatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b)
1SO 13485 sau I1SO 9001 (in dependentd de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor 8*in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisd participantul va
prezenta pozd(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de
utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionald inclusiv si
traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a
participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalatd si etichetata (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

dispozitive pentru stabilizarea capsulei, capete rotunjite pentru marirea ariei de suport.
*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)
1SO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor 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 pozd(e) cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de
utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionald inclusiv si
traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a
participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalatd si etichetata (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
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Denumirea

ara de Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului ]t;ri ine Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant referings
bunului 8
12  |Cristalin artificial camera Synthesis CLEAR Fransa Cutting Edge  [Pe suport, acrilic hydrofil, monofocal, asferic, optica 6,0mm, haptica 11.0 la lentile de |Pe suport, acrilic hydrofil, monofocal, asferic, optica 6,0mm, haptica 1SO, CE

posterioare, foldabil, cu 4 puncte
de fixare. Cartus inclus.

I0L: SISA

n set cu
Cartus
LP604350C

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, cartus in plan.
*Termenul/termenele de sterilitate a pseudofacului cat 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 incat sa poata sa fie
verificate cu usurinta la etapa evaluarii ofertelor/examindrii mostrelor/receptionarii
bunurilor. Toate cristalinele artificiale sa fie cu UV filtru si YAG-laser compatibili.
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate 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 umeda *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)
1SO 13485 sau I1SO 9001 (in dependentd de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comercial a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis
avizatd cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile
de circulatie internasionald inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau
original avizat cu stampila umed3 a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc.
ambalata si etichetatd (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate
intemationala)

11.0 mm de la-10.0 D pina la +15.0 D

10.7 mm de la +15.5 D pina la +22.0 D

10.5 mm de la +22.5 D pina la +40.0 D, margina posterioara patrat la 360 °, UV filtru,
indice de refractie: 1,46: A -constanta 118.851 (emersia), Gama dioptrica:

de la-10.0D pina la +10.0D, pas 1.0D

de la +10.0D pina la +30.0D, pas 0.5D

de la +31.0D pina la +40.0D, pas 1.0D; pentru implantarea in sac cristalinian sau in
sulcus. Injector unica folosinta compatibil cu cristalinul pentru incizia pana la 2.2mm cu
bagheta de ajustare, cartus 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
sd fie indicate astfel incat sa poata sa fie verificate cu usurinta la etapa evaluarii
ofertelor/examindrii mostrelor/receptionarii bunurilor. Toate cristalinele artificiale sa
fie cu UV filtru si YAG-laser compatibili.

*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 avizat cu stampila umeda *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)
1SO 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 *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comercial a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis
avizatd cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile
de circulatie internasionald 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 etichetatd (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate

intemationala)

Semnat:

Numele, prenumele: Petru Bolea in calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.02.04 17:07:23 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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