Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1611221100463 / 21034766 din 25.02.2021

25.02.2021

Denumirea procedurii de achizitie:

Achizitionarea centralizata de implanturi oftalmologice (cristaline), conform necesitatilor IMSP
- beneficiari pentru anul 2021 (repetat)

Lot: 2-7,12-14

Cod | Nr Denumirea Tara Produ- Specificarea tehnica Stan-
cgv Lo.t bunurilor Model articol de citorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta propusa de catre dard de
origine ofertant referinta
Flexibile, din polypropilen albastru sau nylon, reutilizabile, cu stopper ajustabil din silicon, steril *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale s& 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 urméatoarele o '
3310 Cirlige iriene MADHU | documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 * Toate Flexibile, din polypropilen 1SO
0000 2 (| fis MIPL/D1 India Instru- specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator pe suport hirtie avizate cu albastru sau nylon, 13485
A stampila umeda *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi reutilizabile, cu stopper ’
retractors) ments | identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) | ajustabil din silicon, steril CE
cu produsul propriu-zis avizata cu stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile
de circulatie internasionald inclusiv i 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)
Cutit oftalmic, pentru chirurgia globului ocular (pentru incizia de baza in chirurgia cataractei). Cutit cu miner | Cutit oftalmic, pentru
complet, cu latimea lamei de 2.75 mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tais lateral, dublu tesit, chirurgia globului ocular
lungime cap 8 mm, lungime lama 3,2 mm, |&timea téietoare 0.35 mm, steril. Material - otel inoxidabil. (pentru incizia de baza in
Cutit oftalmic *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei chirurgia cataractei). Cutit
i Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor i
pentru IanIZIa MIPL/C3/ medicale avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va l(giim(lanae:'a(;)g %lzt’z(%

3310 de baza SLIT/SK/2.75- MADHU prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) mm. satinat. an u.I at sub ISO
0000 | 3 | chiru rugia A, India Instru- | 1SO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator I’n 45 ’d 9 o 13485,
-1 cataractei MIPL/C3/SLIT ments | confirmate documental de producétor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica IUI’:g II q gbrla te’ (':tu alg CE

12.75-A codul/modelul/denumirea comercialé a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. | 'atéral, dubiu tesi,
lama de 2.75 : *Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta pozi(e) cu produsul propriu-zis avizata cu lungime cap 8 mm,
mm stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala lungime lama 3,2 mm,

inclusiv i 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)

|atimea taietoare 0.35
mm, steril. Material - otel
inoxidabil.




Cutit oftalmic
pentru incizia

MIPL/C3/

Cutit microchirurgical (pentru incizia de baza in chirurgia cataractei). Lama de 1,2 mm cu tais lateral Tip MSL
26, steril. Material - otel inoxidabil (aliaj- austenit) forma conica, lungime cap 6,5mm, unghi 45grade, lama
bilaterald, lungime lama - 2,0mm, latimea téietoare - 0,2-0,3mm *Certificat CE sau declaratitie de

Cutit microchirurgical
(pentru incizia de baza in
chirurgia cataractei).
Lama de 1,2 mm cu tais

3310 de bazi MADHU | conformitate in functie de evaluarea conformitétii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit - Iatera[ Tip MS|7 26,_ Steril. 1SO
0000 chiruruaia SLIT/1.2-A, India Instry- | Valabil - copie confirmata prin semnétura si stampila Participantului. *Certificat 1SO 13485 pentru produsul Material - otel inoxidabil 13485
1 g . MIPL/C3/SLIT oferit — valabil - copie confirmatd prin semnatura si stampila Participantului. *Catalogul (aliaj- austenit) forma ’
cataractei ISK/1.2A ments producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in format electronic, pentru produsul oferit. | conica, lungime cap CE
lama de 1.2 ' *In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 6,5mm, unghi 45grade,
mm Ilnstructlllune dg gtlllzarf a produselor — original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnatura lama bilateral3, lungime
si stampila participantului. lama - 2,0mm, latimea
taietoare - 0,2-0,3mm
Cutit microchirurgical oftalmic pentru chirurgia globului ocular, ( pentru incizie corneeana de baza) 2,2 mm. Cutit microchirurgical
Cutit cu miner complet, cu latimea lamei de 2.2 mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tais lateral, oftalmic pentru chirurgia
dublu tesit cu marker de 2mm. Dual bevel. Steril. Material - otel inoxidabil (aliaj- austenit). Pentru .
dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului glopglw ocular, (vpentru
si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale avizatcu | NCIZIE comeeana de
Cutit oftalmic MIPL/C3/ stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele | baza) 2,2 mm. Cutit cu
3310 i MADHU | documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) 1SO 13485 sau ISO miner complet, cu l&timea ISO
0000 pentru incizie SLIT/2.2-A, Indi - aee el o . . . : ;
< ndia Instru- | 9001 (in dependenté de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate lamei de 2.2 mm, satinat, 13485,
-1 corneara de MIPL/C3/SLIT ments | documental de producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferté se va indica angulat sub unghi 45 CE
baza 2.2 mm ISK/2.2-A codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. | grade, cu tais lateral
*Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu dublu Ytesit cu marke} de
stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala omm Ijual bevel. Steril
inclusiv i traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a ’ Co
participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalata si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in 'V'?t?”a' ) Ote,l inoxidabil
una din limbile de circulate intemationala) (aliaj- austenit).
Cutit oftalmic, pentru chirurgia globului ocular (pentru incizia de baza in chirurgia cataractei) 2,6mm. Cutit cu Cutit oftalmic, pentru
miner complet, cu latimea lamei de 2.6 mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tais lateral, dublu tesit chi’rurgi agl ob’ului ocular
cu marker de 2mm. Material - otel inoxidabil (aliaj- austenit). Steril. c O “»
Cutit oftalmic *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei (p(?ntru' incizia de bgza n
pentru incizia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s& se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor chirurgia cataractei)
o MIPL/C3/ medicale avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va 2,65mm. Cutit cu miner
3310 de baza SLIT/2.65-A MADHU | prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE silsau Certificat de conformitate CE b) complet, cu latimea lamei ISO
0000 chiru rugia ) ! India Instru- | 1SO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator | de 2.65 mm, satinat, 13485,
-1 cataractei MIPL/C3/SLIT ments | confirmate documental de producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica angulat sub unghi 45 CE
ISK/2.6-A codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. | grade, cu tais lateral
lama de 2.6 *Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu dublu ,tesit cu markell’ de
mm stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala y

inclusiv gi 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)

2mm. Material - otel
inoxidabil (aliaj- austenit).
Steril.




Cutit oftalmic

Cutit oftalmic, pentru chirurgia globului ocular (pentru largirea inciziei de baza in chirurgia cataractei). Cutit
satinat, angulat, cu [atimea lamei de 5,5 mm, cu tais lateral, dublu tesit, cu unghi 45 grade, steril. Miner
complet.*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)

Cutit oftalmic, pentru
chirurgia globului ocular
(pentru largirea inciziei de
baza in chirurgia

gggg ;| pentru largirea Erlx\lﬂllf\ll_?/gg/R | india ’\ans[t)rlj}J IS0 13485 sau IS0 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatile sus-mentionate obligator | cataractei). Cutit satinat, 1525
A inciziei de 5 50-A ments confirmate documental de producéior pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica angulat, cu latimea lamei CE
baza 5.5 mm . codul/mt.)delulllldenumlrefa conje[mala.a.produsulw pentru a putga fi identificat conform calltalogulu] prezentat. | de 5,5 mm, cu tais lateral,
*Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu produsul propriu-zis avizata cu dublu tesit, cu unghi 45
stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala grade s{eril Miner
inclusiv gi traducerea n limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu stampila umeda a I’ t '
participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. ambalat si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in compiet.
una din limbile de circulate intemationala)
(grosime 6/0, impletit, alb, dublu armat, L=45 mm, ac 1/4, spatulat, d=0,35mm, L=7,92), 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 avizat cu
stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele ISO
. documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO ; ; ;
3310 Sutura chir. Re 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate ggrt())ls me 6/? ’linéetlt’ alb, D134|85’
0000 | 12 | oftalm. Fara cod p- FIATOS | documental de producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferté se va indica 174 u armla ' d_'O 3mm, ac | Lec 3ra_
-1 Poliester 6/0 Belorus codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. o spatu at’, =0,35mm, tia de .
*Pentru identificarea mai precisa participantul va prezenta pozi(e) cu produsul propriu-zis avizatd cu L=7,92), steril conformi
stampila umeda * instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internasionala tate
inclusiv gi traducerea n 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)
Hydroxypropyl methylcellulosa 2%, solutie oftalmica in seringa 2ml, sterila, apirogena, cu canula 23 G
*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 Hvdr ropv
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) yaroxypropy 0
3310 Vi lastic 2 Acti ISO 13485 sau 1SO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator methylce”u'()§a 2 %, ISO
0000 | 13 | VIScoelaslic ActionVisc India CloN 1 confirmate documental de producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica solutie oftalmica in 13485,
1 mlin seringa Medical | codul/modelul/denumirea comercial a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. | seringa 2ml, sterila, CE

*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 i 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)

apirogena, cu canula 23
G




3310
0000
-1

14

Viscoelastic 5
ml in flacon

ActionVisc

India

Action
Medical

sol. oft. Hydroxypropyl methylcellulose 2% - solutie viscoelastica, transparenta, isotona, 5 ml.
Viscoelasticitatea 4500-9500 mPas. Sterila. *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) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producétor pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *In 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 internasionald inclusiv i 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)

sol. oft. Hydroxypropyl
methylcellulose 2% -
solutie viscoelastica,
transparenta, isotona, 5
ml. Viscoelasticitatea

4500-9500 mPas. Sterila.

ISO
13485,
CE
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