Specificatii tehnice

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

Numarul licitatiei:

LP nr. 21057576

Data: ,,30” IUNIE 2022

Denumirea licitatiei:

Achizitionarea centralizatd de implanturi oftalmologice (cristaline) si consumabile oftalmologice, conform

necesitatilor IMSP - beneficiari pentru anul 2022

gg(\i/ E(:t Denumire Lot Denumirea pozitiei xt?:::ﬂllui Tara de origine  |Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de cétre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant f;?:ii?e de
1 2 3 4.00 5 6 7 8
PMMA, Optic Constanta 118,4, Gaura - 2 (0,35 mm), Gama dioprtica
. . . TOTALA PROPUSA -10,0D...+40,0D, (VEZI DOCUMENTELE
EZ/I(I)\]A)A’ ?glgg(’:jt;‘;i 11(; i’g’ g:ﬁzmie(f; f) 22)’}12;?;‘11‘;’1’;““‘;21 CONFIRMATIVE), Equicinvex 6,0 mm, haptica 12,5 mm. Pasul de 0.5 -
T s T i > > > *11.0 D pentru gama dioptrica + 6.0 -+ 10.0D, pasul de 0.5 pentru gama
Pasul de 0.5 - 1.0 D pentru gama dioptrica + 6.0 -+ 10.0D, pasul de 0.5 dioptrica + 10.0 -+ 30.0D *Pentru
pentru gama dioptrica + 10.0 -+ 30.0D. Se accepta qferta unui spectru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta
mai larg de dioptrii. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului  |Certificat de conformitate CE b) 1SO 13485 sau 1SO 9001 (in
si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat |dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate
al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele obligator confirmate documental de producitor * *in oferta se va indica
Cristalin medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmétoarele codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
331000 Cristalin artificial dur | artificial dur |product code: Grecia s |documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de identificat C?‘}form catalogului prezentat. ** * ins““‘fﬁu“fa_de utilizare CE/ 150
00-1 camera posterioara. camera SDALP ’ conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul a produsulu, in una din limbile de circulatie internagionald inclusiv gi
posterioara. produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate traducerea n limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu

documental de producitor * *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. ** * 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)
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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)




27 G,40mm, angulata,6 mm, bent, 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 semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau

27 G,40mm, angulata,6 mm, bent, steril *Pentru dispozitivele medicale
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte -extras din in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate Tn registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau

Canula Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta|Certificat de conformitate CE b) 1SO 13485 sau I1SO 9001 (in
331000( 1 4 Canula oftalmic getabil|  oftalmic  [product code: Grecia sidepharm de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate CE/ 150
00-1 pentru hidrodisectia | getabil pentru | 77012 confirmate documental de producator * *In ofertd se va indica obligator confirmate documental de producitor * *In oferta se va indica
hidrodisectia codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. ** * instructiunea de utilizare a |identificat conform catalogului prezentat. ** * instructiunea de utilizare
produsului, in una din limbile de circulatie internasionald inclusiv si a pmd“SUh{" in una din limbile de circulatie internasionala inclusiv i
traducerea in limba de stat la livrare - copie sau original avizat cu tradUCﬁrea in (Ijlrnba deA s?at la I;vrire]:\/; copie ssau original awzz]altbcu
stampila umeda a participantului * Mostre - Se vor prezenta 1 buc. stampl aumedaap al:tmp antului . o§tr§ - >evor prézénta ue.
e < . e .. . ... .. |ambalatd si etichetata (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
ambalata si etichetatd (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile |. . . - -
de circulate intemationala) limbile de circulate intemationala)
Cutit oftalmic, pentru chirurgia globului ocular (pentru incizia de baza in . . o . o .
chirurgia cataractei). Cutit cu miner complet, cu latimea lamei de 2.75 CL!II'[ oftalmlc, penFru chl.rurgla Q'Obu'“' ocular (per?tru Incizia de bazain
: . < B chirurgia cataractei). Cutit cu miner complet, cu latimea lamei de 2.75
mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tdis lateral, dublu tesit, : . . i
. . < o <. mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tais lateral, dublu tesit,
lungime cap 8 mm, lungime lama 3,2 mm, latimea taietoare 0.35+- 0,2 . . - . ..
X . L ’ lungime cap 8 mm, lungime lama 3,2 mm, latimea taietoare 0.35+- 0,2
mm, steril. Material - otel inoxidabil. mm, steril. Material - otel inoxidabil
*]f'entn{ fiispozitivel'e medicale Tr.lrffgistre?te in Regis.trlfl d_e Stat. "_‘1 *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Cutit oftalmic Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
pentru incizia Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor |Medicale si se prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
Cutit oftalmic pentru de bazi medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate |medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
331000 incizia de baza . . roduct code: . ) in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia  |neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmitoarele documente:
16 chirurugia P Grecia Sidapharm ; CE/1SO
00-1 chirurugia cataractei cataractei 620181-DB de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485  |a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b)
lama de 2.75 mm lama de 2.75 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul produsului) * Toate specificatiile  |ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) * Toate
amams] ' sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor * *in specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de

oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** *
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)

producitor * *n oferta se va indica codul/modelul/denumirea
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. ** * 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)




331000
00-1

Cutit oftalmic pentru
incizia de baza
chirurugia cataractei
lama de 2.6 mm

Cutit oftalmic
pentru incizia
de baza
chirurugia
cataractei
lama de 2.6
mm

product code:
62052

Grecia

Sidapharm

Cutit oftalmic, pentru chirurgia globului ocular (pentru incizia de baza in
chirurgia cataractei) 2,6mm. Cutit cu miner complet, cu latimea lamei de
2.6 mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tais lateral, cu marker de
2mm. Material - otel inoxidabil (aliaj- austenit). Steril.

*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sé 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 dependentd de tipul produsului) * Toate specificatiile
sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor * *in
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. ** *
instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie
internagionala 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)

Cutit oftalmic, pentru chirurgia globului ocular (pentru incizia de baza in
chirurgia cataractei) 2,6mm. Cutit cu miner complet, cu latimea lamei de
2.6 mm, satinat, angulat sub unghi 45 grade, cu tdis lateral, cu marker de
2mm. Material - otel inoxidabil (aliaj- austenit). Steril.

*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 urmatoarele documente:
a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b)
ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) * Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor * *n oferta se va indica codul/modelul/denumirea
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. ** * 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)

CE/1SO

Semnat: Talpis

Numele, Prenumele: TALPIS Andrei

Ofertantul: ZETICON S.R.L.

1n calitate de: Administrator

Adresa: Bd. Moscova 9/5, of. 49
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