SC IMUNOTEHNOMED SRL Confirmarea parametrilor tehnici solicitati

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.10.13 18:38:21 EEST
Reason: MoldSign Signature

¥ ANEXANr. 1

Parametrii tehnici solicitati
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Parametri tehnici ofer

H

Analizator imunologic automatizat pentru examinarea
sangelui/componentelor sanguine de la donator la infectiile
hemotransmisibile la prima etapa de triere

Model Propus: Maglumi X3, producator SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL ENGINEERING CO., LTD (SNIBE), China

1.Dispozitiv medical pentru examinarea sangelui de donator la marcheri
infectii hemotransmisibile pentru prima etapa de triere.

2. Dispozitiv medical de identificare marcheri infectii hemotransmisbile:
a) analizator tehnologie de tip inchis;

b) analizator tehnologie automatizata;

c) analizator cu tehnica de identificare marcheri prin chemiluminiscenta,
inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor/antigenelor;

d) analizator cu tehnica de identificare concomitentd a marcherilor
HBsAg, anticorpi anti HCV, anticorpi anti Treponema Pallidum, Ag/Ac
HIV si optional a altor marcheri.

3. Capacitatea de Incarcare a probelor pentru testare:
a) minimum 50, si mai mult;
b) posibilitatea de incarcare continud incepand de la 1(una) proba;

4. Viteza de procesare teste - minimum 150 pe ora (sumar, de fiecare tip
de test sau separat per fiecare tip de test), si mai mult pentru fiecare
dispozitiv;

5. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) incarcare/ eliminare automata pentru rack-uri sau alte componente
similar obligatoriu necesare in procesul de testare;

b) pipetare automata pentru reagenti/calibratori/solutii aplicate In
tehnologia oferita, cat si probe, inclusiv gestionare sustinutd de software
(inventariere permanenta reagenti/calibratori/solutii);

c) dilutii automata, inclusiv pre si post-dilutii;

1.Dispozitiv medical pentru examinarea sangelui de donator la marcheri
infectii hemotransmisibile pentru prima etapa de triere. - Corespunde

2. Dispozitiv medical de identificare a markerilor infectiilor
hemotransmisbile:

a) analizator tehnologie de tip inchis; - Da;

b) analizator tehnologie automatizata; - Da;

C) analizator cu tehnica de identificare marcheri prin chemiluminiscenta,
inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor/antigenelor; - Da;
d) analizator cu tehnica de identificare concomitenta a marcherilor
HBsAg, anticorpi anti HCV, anticorpi anti Treponema Pallidum, Ag/Ac
HIV si optional a altor marcheri. - Da;

3. Capacitatea de incarcare a probelor pentru testare:
a) minimum 50, si mai mult; - Da, 72 probe;
b) posibilitatea de incarcare continud incepand de la 1(una) proba; - Da;

4. Viteza de procesare teste - minimum 150 pe ora (sumar, de fiecare tip
de test sau separat per fiecare tip de test), si mai mult pentru fiecare
dispozitiv; - Da, 200 teste/ora;

5. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) incarcare/ eliminare automata pentru rack-uri sau alte componente
similar obligatoriu necesare in procesul de testare; - Da,;

b) pipetare automata pentru reagenti/calibratori/solutii aplicate in
tehnologia oferita, cat si probe, inclusiv gestionare sustinuta de software
(inventariere permanenta reagenti/calibratori/solutii); - Da;




d) eliminare automata a deseurilor, inclusiv gestionare sustinuta de
software (inventariere permanenta deseuri (reziduuri));

€) monitorizare permanenta a statusului probelor in lista de lucru;

f) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va asigura analizarea
calitatii fiecarei probe, reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia
oferita, calificarea etapelor de testare, cu notificarea auditiva si vizuala a
erorilor aparute In timpul functionarii;

g) asigurat cu modul special conceput pentru probele de urgenta;

h) asigurat cu sistem de gestionare baze de date;

i) asigurat cu cititoare laser de cod de bare incorporate;

k) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;

I) capabil de interconectare cu programul de management al datelor de
laborator in SIA Serviciul Sange;

6. Cerinte catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si
functionalitatea acestuia:

a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv
Sistemul de operare Microsoft Windows;

b) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica sau prin
introducerea manuald a rezultatelor analizelor, a rezultatelor controlului
de calitate, a mesajelor de pe dispozitive si evenimente pentru
intretinerea dispozitivelor;

c) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de
calitate, mesajelor dispozitivului si evenimentele de Intretinere a
dispozitivului, evidenta si raportarea acestora;

d) managementul utilizatorilor si certificatelor;

e) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul
informatic, inclusiv notificarea erorilor aparute in timpul functionarii;
f) configurarea functionarii dispozitivelor conectate.

g) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de
productie)/statisticile generate de sistemul de gestionare a bazelor de
date.

7. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de
functionare a acestuia, in cazul cand sunt necesare:

¢) dilutii automata, inclusiv pre si post-dilutii; - Da;

d) eliminare automata a deseurilor, inclusiv gestionare sustinuta de
software (inventariere permanenta deseuri (reziduuri)); - Da;

€) monitorizare permanentd a statusului probelor in lista de lucru; - Da;
f) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va asigura analizarea
calitatii fiecarei probe, reagenti/calibratori/solutii aplicate In tehnologia
oferita, calificarea etapelor de testare, cu notificarea auditiva si vizuald a
erorilor aparute 1n timpul functionarii; - Da;

g) asigurat cu modul special conceput pentru probele de urgenta; - Da;
h) asigurat cu sistem de gestionare baze de date; - Da;

i) asigurat cu cititoare laser de cod de bare incorporate; - Da;

K) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil; - Da;

I) capabil de interconectare cu programul de management al datelor de
laborator in SIA Serviciul Sange; - Corespunde.

6. Cerinte catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si
functionalitatea acestuia:

a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv
Sistemul de operare Microsoft Windows; - Da;

b) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica sau prin
introducerea manuala a rezultatelor analizelor, a rezultatelor controlului de
calitate, a mesajelor de pe dispozitive si evenimente pentru intretinerea
dispozitivelor; - Da;

c) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de
calitate, mesajelor dispozitivului si evenimentele de intretinere a
dispozitivului, evidenta si raportarea acestora; - Da;

d) managementul utilizatorilor si certificatelor; - Da;

e) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul
informatic, inclusiv notificarea erorilor aparute in timpul functionarii; -
Da;

f) configurarea functionarii dispozitivelor conectate. - Da;

g) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de productie)/statisticile
generate de sistemul de gestionare a bazelor de date. - Da;

7. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de




a) port RS-232C

b) port USB 2.0

c) port USB 3.0

d) port retea (RJ-45)

e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie
electrica pentru minimum 60 minute;

f) sistem de pregétire a apei, inclusiv rezervor cu capacitate minimum
pentru 300 probe in testare;

Q) alte.

8. Conditii de amplasare oferite de beneficiar:

a) sursa centralizata de energie electrica pentru 220V, 50/60Hz;

b) acces la susa de apa si canalizare asigurat;

¢) dimensiuni incapere (m) 5,5 (L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru
dispozitiv;

d) dimensiuni incapere (m) 3,75 (L) x 1,7 (W) x 3,25 (H) pentru
sistemul de pregatire apa, inclusiv rezervor de apa;

e) suprafetele peretilor si tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu
linoleum medical.

functionare a acestuia, in cazul cand sunt necesare:

a) port RS-232C - Da;

b) port USB 2.0 - Da;

¢) port USB 3.0 - Da;

d) port retea (RJ-45) - Da;

e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie electrica
pentru minimum 60 minute; - Da, model APC Smart-UPS 1500VA.

f) sistem de pregatire a apei, inclusiv rezervor cu capacitate minimum
pentru 300 probe in testare; - Da, model W60.

g) alte.

8. Conditii de amplasare oferite de beneficiar:

a) sursa centralizata de energie electrica pentru 220V, 50/60Hz; -
Corespunde;

b) acces la susa de apa si canalizare asigurat; - Conditii corespunzatoare
¢) dimensiuni incapere (m) 5,5 (L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru dispozitiv;
- Conditii corespunzatoare (D. disp. 90x75x78 cm)

d) dimensiuni incapere (m) 3,75 (L) x 1,7 (W) x 3,25 (H) pentru sistemul
de pregétire apd, inclusiv rezervor de apa; - Conditii corespunzatoare

e) suprafetele peretilor si tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu
linoleum medical. - Conditii corespunzatoare.

***Nota: dispozitiv inregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale:
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