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ANEXĂ - Specificații tehnice

LOTUL VI
Tabel 1.6
 
1. TRUSA OFTALMOLOGIE
	SPECIFICATII TEHNICE
	DA
	NU
	CONFORMITATE
(trimiteri documentatie)

	1. 
	PENSA CHALAZION
	5 BUC
	
	
	

	2. 
	PENSA CU DINTI FINI
	5 BUC
	
	
	

	3. 
	PENSA FARA DINTI FINI
	5 BUC
	
	
	

	4. 
	PORT-AC
	10 BUC
	
	
	

	5. 
	CHIURETA
	10 BUC
	
	
	

	6. 
	FOARFECA DREAPTA 
	5 BUC
	
	
	

	7. 
	FOARFECA CURBA
	5 BUC
	
	
	

	8. 
	SONDA LACRIMALA
	10 BUC
	
	
	

	9. 
	CUTIT OFTALMOLOGIC
	15 BUC
	
	
	

	- Standardele DIN, EN, ISO reprezinta numai cerinte minimale. Pentru valorile indicatorilor de performanta, care nu se regasesc in standarde nationale sau internationale (DIN, EN, ISO), vor fi prezentate documente separate care sa ateste indeplinirea respectivelor cerinte tehnice.
	
	
	

	- La valorile solicitate se accepta tolerante de  +/- 1%
	
	
	

	Producatorul instrumentarului chirurgical trebuie sa aiba un sistem de management al calitatii certificat, conform standardului EN ISO 13485 :2009 
	
	
	

	· Instrumentarul chirurgical trebuie sa aiba CERTIFICAT CE - Sistem Integral de Asigurare a Calităţii. (anexa II, secţiunea 3 a directivei 93/42/CEE cu privire la Aparatură Medicală   
	
	
	

	· Instrumentarul chirurgical trebuie sa indeplineasca standardul ISO EN 7153-1:2017: Instrumente chirurgicale – Materiale metalice – Oţel inoxidabil
	
	
	

	· Instrumentele trebuie sa poarte marcajul specific şi vizibil CE
	
	
	

	· Instrumentele trebuie sa poarte marcajul specific şi vizibil al ţării de origine / sau al ţării de origine a oţelului inoxidabil
	
	
	

	Materialul din care sunt realizate instrumentele, oţelul inoxidabil de uz chirurgical, trebuie sa fie în conformitate cu norma DIN EN 10088 părţile 1 – 3.
	
	
	

	· Instrumentele ultra uşoare realizate din titan  trebuie sa fie produse din aliaje de titan în conformitate cu DIN ISO 5832-3
	
	
	

	· Instrumentele chirurgicale trebuie să fie rezistente la coroziune, în conformitate cu DIN EN ISO 13402 (referitor la determinarea rezistenţei la autoclavare, coroziune şi expunere termică a instrumentelor chirurgicale)
	
	
	

	· Instrumentele chirurgicale articulate, netăietoare (pense, port-ace, etc.) trebuie sa fie realizate în conformitate cu ISO 7151 – referitor la cerinţele şi metodele generale de testare pentru acest tip de instrumente) 
	
	
	

	· Instrumentele chirurgicale articulate, tăietoare (foarfeci) trebuie sa fie realizate din oţel inoxidabil 
	
	
	

	· Instrumentele chirurgicale articulate, tăietoare (foarfeci) trebuie sa fie realizate in conformitate cu ISO 7741:1986 (Instruments for surgery – Scissors and shears – General requirements and test methods)
	
	
	

	· Instrumentele sa fie marcate vizibil şi permanent cu marcajul numelui producătorului
	
	
	

	Instrumentele sa fie marcate vizibil şi permanent cu marcajul codului de produs
	
	
	

	Instrumentele sa fie marcate vizibil şi permanent pentru trasabilitate, cu codul Lotului
	
	
	

	Instrumentele sa fie marcate vizibil şi permanent cu un cod unic de identificare Data Matrix Code – dimensiuni maxime 2.5x2.5mm, compatibil cu un sistem automat de citire/ identificare/ numărare, la cererea beneficiarului.
	
	
	

	Compania producătoare sa ofere informaţii actualizate despre modul de întreţinere şi reprocesare a instrumentelor, electronic şi online, conform DIN EN ISO 17664
	
	
	

	· Inserţiile de carbura de tungsten de pe suprafeţele active ale foarfecelor, penselor, port-acelor si altor instrumente sa aiba rată redusă de uzură mecanică.
	
	
	

	· Port-acele sa fie realizate din oţel chirurgical inoxidabil 
	
	
	

	Port-acele cu inserţii de carbură tungsten sa aiba texturi diferite a părţilor active, in functie de tipul si dimensiunea acelor si materialului de sutură
	
	
	

	Pentru a creşte rezistenţa la coroziune, suprafeţele instrumentelor de oţel inoxidabil sa fie pasivizate chimic.
	
	
	

	Microinstrumentele cu constructie modulara sa fie usor de curatat si reprocesat
	
	
	

	D. GARANTIE SI CONDITII DE SERVICE
	
	
	

	- perioada: minim 24 luni
	
	
	

	- firma care asigura service-ul in perioada de garantie sa aiba un sistem de management al mediului, certificat, conform  ISO 14001:2004
	
	
	

	Firma care asigura service-ul in perioada de garantie si post-garantie, sa aiba certificat sistemul de management al calitatii, in conformitate cu cerintele standardului SR EN ISO 13485:2012 (standard de asigurare al calitatii pentru domeniul reglementat al dispozitivelor medicale).
	
	
	

	SERVICE POSTGARANTIE
	
	
	

	- perioada minima: 5 ani
	
	
	

	- firma care asigura service-ul in perioada post garantie sa aiba un sistem de management al mediului, certificat, conform  ISO 14001:2004
	
	
	

	Firma care asigura service-ul in perioada de garantie si post-garantie, sa aiba certificat sistemul de management al calitatii, in conformitate cu cerintele standardului SR EN ISO 13485:2012 (standard de asigurare al calitatii pentru domeniul reglementat al dispozitivelor medicale).
	
	
	



2. LUPA BINOCULARA MARIRE 4X M4X
	SPECIFICATII TEHNICE
	DA
	NU
	CONFORMITATE
(trimiteri documentatie)

	Sa aiba o magnificatie  de 2.5x (Distanta de lucru  400mm, camp vizual 80mm). 
	
	
	

	Bratele laterale sa fie disponibile cu lungimi de 95 sau 105mm. 
	
	
	

	Sa aiba optica extrem de clara, corectata pentru culoare și tratata in mai multe straturi
	
	
	



3. OPTOTIP ILUMINAT
	SPECIFICATII TEHNICE
	DA
	NU
	CONFORMITATE
(trimiteri documentatie)

	Optotipul sa fie de tip caseta luminoasa
	
	
	

	Distanta de citire: 5 m
	
	
	

	Sa aiba intrerupator Pornit/Oprit
	
	
	

	Garantie: minim 24 luni
	
	
	



4. TRUSE DE LENTILE CU RAMA DE PROBA

	SPECIFICATII TEHNICE
	DA
	NU
	CONFORMITATE
(trimiteri documentatie)

	CONFIGURATIE
	
	
	

	Trusa lentile oftalmologice cu rama de proba
	
	
	

	Lentile cu rame de metal 
	
	
	

	Caseta de transport, set complet de 260 de lentile
	
	
	

	78 de lentile sferice convexe, dioptrii 0.25 pana la 20 (din sfert in sfert de dioptrie pana la +6; din jumatate in jumatate de dioptrie pana la +10; din dioptrie in dioptrie pana la +14, din 2 in 2 D pana la +20)
	
	
	

	78 de lentile sferice concave, dioptrii 0.25 pana la 20 (din sfert in sfert de dioptrie pana la -6; din jumatate in jumatate de dioptrie pana la -10; din dioptrie in dioptrie pana la -14, din 2 in 2 D pana la - 20)
	
	
	

	40 de lentile cilindrice convexe, dioptrii 0.25 pana la 6 (din sfert in sfert de dioptrie pana la +4; din jumatate in jumatate de dioptrie pana la +6)
	
	
	

	40 de lentile cilindrice concave, dioptrii 0.25 pana la 6 (din sfert in sfert de dioptrie pana la -4; din jumatate in jumatate de dioptrie pana la -6)
	
	
	

	· Lentile prismatice: –  14 buc
· Lentila cu filtru rosu – 1 buc.
· Lentila cu filtru verde –1 buc.
· Lentila punct stenopeic – 2 buc.
· Lentile ocluzor – 1 buc.
· Lentile incrucisate – 1 buc.
· Lentila cu fanta – 1 buc.
· Lentile Maddox – 1 buc.
· Lentile Plane simple -1 buc
Cross cilidru – 1 buc.
	
	
	

	Rame de proba, cu distanta pupilara ajustabila 48-58mm
	
	
	

	Sistemul indeplineste cerintele Directivelor pentru Dispozitive Medicale 93/42 EEC: CE sau Declaratia de conformitate cu respectarea cerintelor directivei 93/42 EEC privind dispozitivele medicale
	
	
	

	Conditii de garantie si postgarantie
	
	
	

	Garantie 24 de luni
	
	
	




5. OFTALMOSCOP
	SPECIFICATII TEHNICE
	DA
	NU
	CONFORMITATE
(trimiteri documentatie)

	Oftalmoscop direct
	
	
	

	Sa asigure corectie dioptica -20/+20 
	
	
	

	Sa aiba clema metalica de prindere cu buton PORNIT/OPRIT
	
	
	

	[bookmark: _GoBack]Garantie: minim 24 luni
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