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IZTICON

Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractanta — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul licitatiei:

LD nr. ocds-b3wdpl-MD-1628856219002

Data: 18.09.2021

Alternativa nr.:

Achizitionarea centralizatd de consumabile oftalmologice (lista suplimentara), conform necesitatilor IMSP -

Denumirea licitatiei: beneficiari pentru anul 2022 Lot: Pagina: _din_
Cod CPV Nr. Denumire Lot Denurn.l r.ea M_Odelul _ Ta_ra_ de Prf)du Specificarea tehnica deplina s011c1tflta de catre autoritatea ST (e Al R . @ (i Standal.‘devde
Lot pozitiei articolului | origine cator contractanti referinti
1 2 3 4 5 6 7 8
Canula viscoelastic 25 G (50 mm) (25x 7/8 in) angulata la 8-10 mm de varf. Varf rotunjit |Canula viscoelastic 25 G (50 mm) (25x 7/8 in) angulata la 8-10 mm de varf. Varf rotunjit
si extrapolisat, steril. si extrapolisat, steril.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a |*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul |Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de 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 conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in Declaratie de conformitate
33100000-1 25 Canula getabila 25G Canula getabila 25G 77001 Grecia Sidapharm  |dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate |dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate | CE/SM si/sau Certificat de
documental de producitor 8*In oferti se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a [documental de producitor 8*in ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a conformitate CE/SM
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea [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  |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 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 |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 |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) (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)
Canula viscoelastic 27 G (40 mm) (27x 7/8 in) angulata la 8 mm de varf. Varf rotunjitsi  [Canula viscoelastic 27 G (40 mm) (27x 7/8 in) angulata la 8 mm de varf. Varf rotunjit si
extrapolisat, steril. extrapolisat, steril.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a |*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul |Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de 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 conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in Declaratie de conformitate
33100000-1 26 Canula getabila 27G Canula getabila 27G 77056* Grecia Sidapharm  |dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate |dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate | CE/SM si/sau Certificat de

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 precisd participantul va prezenta pozé(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. ambalata si etichetata
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

documental de producitor 8*in oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea
mai precisa participantul va prezenta pozé(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)

conformitate CE/SM
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Campuri operatorii
pentru chirurgia
globului ocular

Campuri operatorii
pentru chirurgia
globului ocular

20054

Grecia

Sidapharm

Campuri operatorii pentru chirurgia globului ocular (camp operator de unica folosinta,
steril, dimensiune 100x120 cm (+/- 1 cm), cu punga de colectare a fluidelor, cu apertura
(suprafata de lucru) cu dimensiunea 10x12 cm, acoperita integral cu pelicula adeziva..
*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 comerciali 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
internasionald inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original semnat
electronic a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

Campuri operatorii pentru chirurgia globului ocular (cdmp operator de unica folosinta,
steril, dimensiune 100x120 cm (+/- 1 cm), cu punga de colectare a fluidelor, cu apertura
(suprafata de lucru) cu dimensiunea 10x12 cm, acoperita integral cu pelicula adeziva..
*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 comerciali 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 semnat
electronic a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM
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Cristalin artificial
camera posterioare,
foldabil, cu 4 puncte de
fixare. Cartus inclus.

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

SDA4

Grecia

Sidapharm

Pe suport, acrilic hydrofil, monofocal, asferic, optica 6,0mm, haptica 11.0-11.5mm,
margina posterioara patrat la 360 °, UV filtru, indice de refractie: 1,46: A -constanta 118.5,
Gama dioptrica --5,0D....+ 40,0D, pasul 0,5D.Injector unica folosinta compatibil cu
cristalinul pentru incizia pana la 2.7mm cu bagheta de ajustare sau 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/examinarii 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 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 comerciali 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
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 etichetata
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

Pe suport, acrilic hydrofil, monofocal, asferic, optica 6,0mm, haptica 11.0-11.5mm,
margina posterioara patrat la 360 °, UV filtru, indice de refractie: 1,46: A -constanta 118.5,
Gama dioptrica --5,0D....+ 40,0D, pasul 0,5D.Injector unica folosinta compatibil cu
cristalinul pentru incizia pana la 2.7mm cu bagheta de ajustare sau 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/examinarii 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 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 comerciali 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)

Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM

Semnat :

Numele, Prenumele: Andrei Talpis in calitate de Administrator
Ofertantul: S.C. "ZETICON" S.R.L. - Adresa: Str. Nicolae Zelinski 30/4, Of. 6, Chisinau, Rep. Moldova
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