Di

Date: 2021.05.28 12:04:27 EEST
Reason: MoldSign Signature
Locat®apiviatdova

SC IMUNOTEHNOMED SRL
Confirmarea parametrilor tehnici solicitati

ANEXA Nr. 6

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

LOT Nr. 6:

Videoendoscoape compatibile cu sistema video
endoscopicd integratd cu sursa de lumind
existenta,”Fujinon” Japonia

1. VideoGastroscop compatibil cu videoprocesor
solicitat de mai jos - da

Calitate imagine Full HD

- Unghiul de vedere - 140°

- Adincimea cimpului - 2-100 mm

- Diametrul capului distal 9,2 mm

- Diametrul canalului pentru instrument 2,8 mm
- Inclinarea capului distal

In sus 210°

Injos 120°

In dreapta 100°

In stinga 100°

- Lungimea de lucru - 1100 mm

Cu conector la sursa de lumina care nu necesita
capac de etansare a contactelor electrice pentru a
putea fi imersat in apa, evitandu-se astfel
defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul
endoscopului prin imersarea lui fara capacul de
etansare. 1

2. 2. VideoColonoscop compatibil cu
videoprocesor solicitat de mai jos - da

Calitate imagine Full HD

- Unghiul de vedere -170°

- Adincimea cimpului - 2 -100 mm

- Diametrul capului distal 12,8 mm

- Diametrul canalului pentru instrument 3,8 mm
- Inclinarea capului distal

In sus 180°

In jos 180°

In dreapta 160°

In stinga 160°

- Lungimea de lucru - 1520 mr
GH.conector la syrsa de Iumﬁ%@nu hecesita

MODEL PROPUS:
Fujifilm ELUXEO EP 6000 + EG- 720R+ EC-720RM
+ accesori, Japonia

1. VideoGastroscop compatibil cu videoprocesor
solicitat de mai jos — da # EG- 720R

Calitate imagine Full HD - Da

- Unghiul de vedere - 140° - Da

- Adincimea cimpului - 2 -100 mm -Da

- Diametrul capului distal 9,2 mm —Da

- Diametrul canalului pentru instrument 2,8 mm -
Da

- Inclinarea capului distal

In sus 210°- Da

Injos 120°-Da

In dreapta 100°-Da

In stinga 100°-Da

- Lungimea de lucru - 1100 mm -Da

Cu conector la sursa de lumina care nu necesita
capac de etansare a contactelor electrice pentru a
putea fi imersat in apa, evitandu-se astfel
defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul
endoscopului prin imersarea lui fara capacul de
etansare. 1 -Da

2. 2. VideoColonoscop compatibil cu
videoprocesor solicitat de mai jos —da # EC-
720RM

Calitate imagine Full HD- Da

- Unghiul de vedere - 170°- Da

- Adincimea cimpului - 2-100 mm-Da

- Diametrul capului distal 12,8 mm-Da

- Diametrul canalului pentru instrument 3,8 mm-
Da

- Inclinarea capului distal

In sus 180°-Da

In jos 180°-Da

In dreapta 160°-Da

In stinga 160°-Da

fc
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capac de etansare a contactelor electrice pentru a
putea fiimersat in apa, evitandu-se astfel
defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul
endoscopului prin imersarea lui fara capacul de
etansare. 1

3. 3. VIDEOPROCESOR compatibil cu
endoscoapele EG-530FP, EC-530 WL3, EG-530 FP,
EC-590 ZWL3 aflate in dotare. De asemenea
videoprocesorul sa fie compatibil cu
videogastroscopul si videocolonoscopul solicitat
mai sus - da

Specificatie:

a) Unitate compacta videoprocesor cu sursa de
lumina-Da;

b) Procesor imagine de inalta definitie HDTV /Full
HD, 1920p X 1080p- Da;

c) Permite investigarea endoscopica cu
tehnologia de banda ingusta de culoare, care are
rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe
suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna
delimitare a leziunilor de la nivelul mucoasei-Da,
moduri de vizualizare FICE, LCI, BLI.

d) Cu iesire pentru semnal: S-Video, HD-SDI, DVI
Da;

e) Memorie externa, conectare USB-Da;

f) Posibilitatea de intarirea contururilor de
structura pe minim 3 nivele — Da;

g) Iris automat- Da;

h) Reglarea tonurilor de culoare
rosu/albastru/saturatie de culoare in 9 pasi- Da;
i) Posibilitatea de etalonare automata de alb- D3;
j) Reglarea automata a amplificarii (AGC)-Da

k) Contrastul sa poata fi setat in minim 3 moduri
(Normal, Inalt si Scazut)-Da;

[) Posibilitatea de schimbare a marimii imaginii
endoscopice-Da;

m) Posibilitatea de inghetare a imaginii
endoscopice pe ecran;-Da

n) Functie care da posibilitatea selectarii
automate a celei mai clare imagini statice in
timpul inghetarii imaginii-Da;

o) Posibilitate de zoom electronic- Da;

- Lungimea de lucru - 1520 mm - Da

Cu conector la sursa de lumina care nu necesita
capac de etansare a contactelor electrice pentru a
putea fiimersat in apa, evitandu-se astfel
defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul
endoscopului prin imersarea lui fara capacul de
etansare. 1- Da

3. 3. VIDEOPROCESOR compatibil cu
endoscoapele EG-530FP, EC-530 WL3, EG-530 FP,
EC-590 ZWL3 aflate in dotare. De asemenea
videoprocesorul sa fie compatibil cu
videogastroscopul si videocolonoscopul solicitat
mai sus —da # ELUXEO EP 6000

Specificatie:

a) Unitate compacta videoprocesor cu sursa de
lumina-Da;

b) Procesor imagine de inalta definitie HDTV /Full
HD, 1920p X 1080p- Da;

c) Permite investigarea endoscopica cu
tehnologia de banda ingusta de culoare, care are
rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe
suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna
delimitare a leziunilor de la nivelul mucoasei-Da,
moduri de vizualizare FICE, LCI, BLI.- Da

d) Cu iesire pentru semnal: S-Video, HD-SDI, DVI
Da;

e) Memorie externa, conectare USB-Da;

f) Posibilitatea de intarirea contururilor de
structura pe minim 3 nivele — Da;

g) Iris automat- Da;

h) Reglarea tonurilor de culoare
rosu/albastru/saturatie de culoare in 9 pasi- Da;
i) Posibilitatea de etalonare automata de alb- Da;
j) Reglarea automata a amplificarii (AGC)-Da

k) Contrastul sa poata fi setat in minim 3 moduri
(Normal, Inalt si Scazut)-Da;

[) Posibilitatea de schimbare a marimii imaginii
endoscopice-Da;

m) Posibilitatea de inghetare a imaginii
endoscopice pe ecran;-Da

n) Functie care da posibilitatea selectarii
automate a celei mai clare imagini statice in

Semnat:
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p) Posibilitatea de alegere a functiilor variabile
pentru butoanele endoscoapelor- Da;

g) Posibilitatea de recunoastere a datelor de
identificare ale endoscopului-Da;

r) Afisarea datelor despre pacient-Da;

s) Posibilitatea de inregistrare a datelor pentru
minim 40 de pacienti- Da;

t) Posibilitatea de inregistrare a setarilor pentru
minim 20 de utilizatori-Da;

u) Cu tastatura pt. introducerea datelor-Da;

v) Lampa examinare :LED ( puterea 300W
echivalent)-Da;

w) Sursa de lumina echipata cu filtrele necesare
tehnologiei de banda ingusta de culoare-Da; x)
Ajustare automata a luminozitatii in minim 12
pasi-Da;

y) Pompa de aer inclusa cu minimum 3 trepte-Da;
z) Borcan de apa autoclavabil-Da;

1

Setul contine

- Perie pentru curatare -1 unit

- Perie pentru curatarea cilindrului de evacuare -
1 unit

- Sub-papa de cauciuc la canalul pentru biopsie -
10 unit

-Ulei - 1

-Tub deirigare - 1 unit

- Adaptor pentru curatirea canalului de aer/apa -
1 unit

- Capac pentru subpapa de gaz - lunit
Documentatie:

- Certificat ISO 13485 - copie, confirmata prin
semnatura si stampila ofertantului;

- Declaratia de conformitate a producatorului
referitor la corespunderea normelor europene
sau Certificatul CE - copie, confirmata prin
semnatura si stampila Ofertantului;

- Termenul de garantie de la producator —. 12
luni;

- Prezenta manualului de utilizare in limbile
Romana sau Rusa;

Existenta centrului de asistenta tehnica autorizat

timpul inghetarii imaginii-Da;

o) Posibilitate de zoom electronic- Da;

p) Posibilitatea de alegere a functiilor variabile
pentru butoanele endoscoapelor- Da;

q) Posibilitatea de recunoastere a datelor de
identificare ale endoscopului-Da;

r) Afisarea datelor despre pacient-Da;

s) Posibilitatea de inregistrare a datelor pentru
minim 40 de pacienti- Da;

t) Posibilitatea de inregistrare a setarilor pentru
minim 20 de utilizatori-Da;

u) Cu tastatura pt. introducerea datelor-Da;

v) Lampa examinare :LED ( puterea 300W
echivalent)-Da;

w) Sursa de lumina echipata cu filtrele necesare
tehnologiei de banda ingusta de culoare-Da; x)
Ajustare automata a luminozitatii in minim 12
pasi-Da;

y) Pompa de aer inclusa cu minimum 3 trepte-Da;
z) Borcan de apa autoclavabil-Da;

1

Setul contine

- Perie pentru curatare - 1 unit-Da

- Perie pentru curatarea cilindrului de evacuare -
1 unit-Da

- Sub-papa de cauciuc la canalul pentru biopsie -
10 unit-Da

- Ulei - 1-Da

-Tub deirigare - 1 unit-Da

- Adaptor pentru curatirea canalului de aer/apa -
1 unit-Da

- Capac pentru subpapa de gaz - 1lunit-Da
Documentatie:

- Certificat ISO 13485 - copie, confirmata prin
semnatura si stampila ofertantului; -Da

- Declaratia de conformitate a producatorului
referitor la corespunderea normelor europene
sau Certificatul CE - copie, confirmata prin
semnatura si stampila Ofertantului; -Da

- Termenul de garantie de la producator —. 12
luni; -Da

- Prezenta manualului de utilizare in limbile

Semnat:
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de producator pentru echipamentul ofertat sau
contract cu un asemenea centru si certificate de
pregatire a specialistilor companiei locale - copie,
confirmata prin semnatura si stampila
Participantului

Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilata de catre participant)* Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de
la producator ce atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura
si stampila Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente
confirmative: *Manuale de service in una din
limbile de circulatie internationala (rusa/engleza)
si manualul de utilizare cu prezentarea traducerii
la momentul livrarii in limba de stat - copie—
confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe
suport hirtie sau in format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului
de lot oferit.

Romana sau Rusa; -Da

Existenta centrului de asistenta tehnica autorizat
de producator pentru echipamentul ofertat sau
contract cu un asemenea centru si certificate de
pregatire a specialistilor companiei locale - copie,
confirmata prin semnatura si stampila
Participantului-Da

Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilata de catre participant)*

Dispozitivele sunt inregistrate in Registrul de stat
al DM - DM000193751; DM000193766;
DMO000193767

Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata
prin semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente
confirmative: *Manuale de service in una din
limbile de circulatie internationala (rusa/engleza)
si manualul de utilizare cu prezentarea traducerii
la momentul livrarii in limba de stat - copie—
confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe
suport hirtie sau in format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului
de lot oferit.

Semnat:
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