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                                                                                                                                                                                                                                      Anexa nr. 22
                                                                                                                                                                                       la Documentația standard nr._____
                                                                                                                                                                             din “____” ________ 20___
[bookmark: _Hlk77771394]Specificaţii tehnice 

		[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1, 5,]




	Numărul procedurii de achiziție______________din_________

	Obiectul achiziției:____________________

	
	

	Denumirea bunurilor/serviciilor 
	Denumirea modelului bunului/serviciului
	Ţara de origine
	Produ-cătorul
	Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă

	Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant

	Standarde de referinţă

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Bunuri/servicii
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	Cristalin artificial, camera posterioara, foldabil, monobloc, toric asferic
	
	
	
	Acrilic, metacrilat, hidrofob, copolimer. Cu cartuș, termen de sterilitate minim 24 luni, Optica 6,0 mm, haptica 13mm, asferic. Angulatia hapticelor 0 grade. Optica biconvex, toric, cilindru 1,0 - 6,0D. Indice de refracție: 1,55. Constanta A metoda biometrica: 119,0. Gama dioptrica: +6.0D --> +34,0D. Pasul 0.5 - 1.0 pentru gama +31.0...+34.0D si pasul 0.5 pentru gama dioptrica +6.0...+30.0D. Puterea cilindrului lentilei intraoculare +1,0...+ 6,0D. . *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Cristalin artificial multifocal
	
	
	
	Cristalin multifocal activ-difractiv. Adiții moderate 1,5D și 3D. Pentru un grad ridicat de independența de ochelari. Material acrilic cu caracter hidrofob. Implantabil prin 2 mm (<24D). Optic asferic.  *Termenul/termenele de sterilitate a pseudofacului cât și a cartușului/injectorului să fie indicat pe ambalaj (sterile minim 24 luni, pentru toate componentele ambalajului) și va fi indicat pe ambalajul steril, cât și pe cutie (în cazul livrării produselor în cutie). Cerințele tehnice expuse mai sus urmează să fie indicate astfel încât să poată să fie verificate cu ușurință la etapa evaluarii ofertelor/examinării mostrelor/recepționarii bunurilor. Toate cristalinele artificiale să fie cu UV filtru și YAG-laser compatibili. 
*Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Fir sutura 10/0 pentru Fixarea cristalinului la scleră, ac spatulat
	
	
	
	10/0, doua ace: unul drept si unul curb, sterila, Fir polipropilenă 10/0,  monofilament, albastru, 20 cm; ac spatulat 1/4 D=0,23 L=13,34 mm, steril *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Fir sutura Nailon 9/0 pentru chirurgia oftalmica
	
	
	
	Nailon oftalmic monofil. 9/0, 0,2mm x30 cm (2 ace 3/8 , tip spatula, d=0,20±2% mm, L=6,55±2% mm) *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Fir sutura vicril 9/0 pentru chirurgia globului ocular
	
	
	
	Sutura resorbabila,  polyglactin, sterila, oftalmica,9/0, 0,2mm x30 cm (2 ace 3/8 , tip spatula, d=0,20±2% mm, L=6,55±2% mm),steril *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original  semnat electronic a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Fir sutură nailon 10/0, 12'
	
	
	
	Fir sutură nailon 10/0 nailon oftalmologic monofil.10/0, 0.2mmx30cm (2ace 3/8, tip Spatula, d=0.2±4%mm, L=6.2±4%mm), steril *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Inel de tensionare la operatii la cataracta 13 mm-14,0 mm
	
	
	
	Inel de tensionare la operatii la cataracta 13mm -  14,0 mm, inclus injector pentru inel,steril *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Sutura chir. oftalm. Poliester 6/0 
	
	
	
	(grosime 6/0, impletit, alb, dublu armat, L=45 mm, ac 1/4, spatulat, d=0,35±4%mm, L=7,92±4%, steril *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Benzi de silicon
	
	
	
	Benzi de silicon pentru chirurgia dezlipirii de retina,  circlaj 2 mm latimea, steril *Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original  semnat electronic a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Foarfece endooculare cu tăiere vertical
	
	
	
	Foarfece endooculare 25 G cu tăiere verticala, mobila partea proximala, steril
*Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale  semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător * *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internașională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampila umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	Fir sutura 8/0 Polyglactin (PGA) 
	
	
	
	PGA Absorbabil violet împletit 2 ace,  spatulă 6,5 mm , diametru 0,20 mm, curbura  3/8, 135°, lungimea suturii 30 cm, sterilă. Parametrii diametrul si lungimea  acului si suturii ±2%  *Certificat CE sau declaratiție de conformitate CE în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsul oferit  – valabil - copie confirmată prin semnătura şi ştampila Participantului. 
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzătoare pentru produsul oferit  – valabil - copie confirmată prin semnătura şi ştampila Participantului. 
*Catalogul producătorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a specificațiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hîrtie – copie – confirmată prin ștampila și semnătura Participantului.
* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate și etichetate (se acceptă inscripția pe ambalaj în una din limbile de circulație internațională).
	
	

	Fir sutura 7/0 Polyglactin (PGA)
	
	
	
	PGA Absorbabil violet împletit 2 ace,  spatulă 5,5 mm , diametru 0,20 mm, curbura  3/8, 158°, lungimea suturii 45 cm, sterilă. Parametrii diametrul si lungimea  acului si suturii ±2%. *Certificat CE sau declaratiție de conformitate CE în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsul oferit  – valabil - copie confirmată prin semnătura şi ştampila Participantului. 
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzătoare pentru produsul oferit  – valabil - copie confirmată prin semnătura şi ştampila Participantului. 
*Catalogul producătorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a specificațiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hîrtie – copie – confirmată prin ștampila și semnătura Participantului.
* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate și etichetate (se acceptă inscripția pe ambalaj în una din limbile de circulație internațională).
	
	

	Fir sutura 6/0 Polyglactin (PGA)
	
	
	
	PGA Absorbabil violet împletit: lungimea suturii 45 cm, 2 ace, spatulă 6,5 mm, diametru 0,24 mm, curbura  ¼, 90° , sterila.  Parametrii diametrul si lungimea  acului si suturii ±2% ,  *Certificat CE sau declaratiție de conformitate CE în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsul oferit  – valabil - copie confirmată prin semnătura şi ştampila Participantului. 
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzătoare pentru produsul oferit  – valabil - copie confirmată prin semnătura şi ştampila Participantului. 
*Catalogul producătorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a specificațiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hîrtie – copie – confirmată prin ștampila și semnătura Participantului.
* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate și etichetate (se acceptă inscripția pe ambalaj în una din limbile de circulație internațională).
	
	

	Cutite incizia corneană 2,2mm
	
	
	
	2.2mm, Cuțit Slit (de incizie corneeană). Lama de 2,2mm cu tăiş lateral dublu, lungimea de la vârf până la unghiul de curbare (angulare) 8 mm. Satinat, angulat 45°, din otel inoxidabil austenitic. Mâner complet. Steril. Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu ștampila umedă *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător pe suport hîrtie avizate cu ștampila umedă *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisă participantul va prezenta poză(e) cu produsul propriu-zis avizată cu ștampila umedă * instrucţiunea de utilizare a produsului, în una din limbile de circulație internațională inclusiv şi traducerea în limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu  ștampilă umedă a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalată si etichetată (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	

	

Semnat:_______________ Numele, Prenumele:_____________________________ În calitate de: ________________
Ofertantul: _______________________ Adresa: __________________________




