Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numairul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1684507095715 din 03.07.2023

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea Centralizata a Dispozitivelor medicale cu coduri generice pentru Grupul I Bloc Operator, Reanimare si Grupul II Laborator conform necesitiatilor IMSP beneficiare

Nr. . Denumirea . . ara de . Specificarea tehnica deplind solicitatd de | Specificarea tehnica deplina propusa de .
Cod CPV Denumire Lot e Modelul articolului T . Producitorul | ~P N . p - P 5 plina prop Standarde de referinta
Lot pozitiel origine catre autoritatea contractanta catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
Analizator semi-automat. de urini Analizator semi-automat, de urina
cod 1250100 rautomat, de urt Cod 150100
Descriere Analizator semi-automat de urina pentru Descriere Anal%zator ser‘ni—‘automat Qe ‘?““é pentru .
efectuarea analizelor chimice ale urinei, care determina cfectuarea anal'lzelor chimice lale lurmel,vcare delem?'l nd
prezenta anumitor substante si estimeaza concentratiile prezenfa anumltor. substanie si estimeaza concentraiile lor
lor intr-o proba de urina. ;nr—o pIObla (;e un.?.a' i
Parametrul  Specificatia arame}'t{ [,)eCl lC.a'la .
Productivitate in regim normal > 60 teste/ora Pro.ductwn.ate in regim normal > 60 teste/ora, 120 teste in
Teste chimice Bilirubin da regim co‘nn‘nuu - Declaratia d
Singe (hematii) da T(iste chlmlceuBlllrubln da ec ar?,la e
Glucoza da Singe (hematii) da Conformitate CE;
Corpi cetonici da g(l;c?zcaeganici da Certificat ISO
Esteraza leucocitard da P N o 13485:2016; Autorizatie;
Nitrati da Esterazi leucocitard da Nr. de Inregistrare in
Analizator semi- | Analizator semi- | Mission U120 Smart ACON pH da N:rgi‘ da Régistrul c%e Stat al
. . . a
3310000-1 | 43 | automat, de urind | automat, de urina (U117-101) SUA |LABORATORI| Proteine da Eroteine da Di itivelor Medical
Cod 150100 Cod 150100 +10U(U031-101) ESINC. | Greutatea specificd da Ispozitivelor Viedicale a

Urobilinogen da

Data management Interfata LIS bidirectionala
Memorie interna da

Monitor LCD sau LED da

Imprimanta da

Alimentarea 220 V, 50 Hz

Consumabile

Sa fie inclus benzi pentru teste cu toti parametrii
solicitati mai sus si toate consumabilele, reagenti,
calibratori necesari pentru efectuarea analizei > 1000
benzi

Termenul de valabilitate din ziua livrarii > 6 luni

Greutatea specifica da

Urobilinogen da

Data management Interfata LIS bidirectionala
Memorie internd da

Monitor LCD da

Imprimanta da

Alimentarea 220 V, 50-60 Hz

Consumabile

Vor fi incluse benzi pentru teste cu toti parametrii
solicitati mai sus si toate consumabilele, reagenti,
calibratori necesari pentru efectuarea analizei - 1000 benzi
da

Termenul de valabilitate din ziua livrarii > 6 luni da
Brosura cu parametrii tehnici de la producator se
anexeaza.

Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale-Nr.
DMO000400240+Nr.
DM000358200




3310000-1

44

Analizator
semiautomat, de
urina cu masurare
continue Cod
150120

Analizator
semiautomat, de
urina cu masurare
continue Cod
150120

Mission U500 (U211-
111)+Urine Analyzer
Barcode Reader (U221;
111)+10U (U031-101)

SUA

ACON
LABORATORI
ES INC.

Analizator semi-automat, de urind cu masurare continue
Cod 150120

Descriere Analizator semiautomat de urina pentru
efectuarea analizelor chimice ale urinei, care determina
prezenta anumitor substante si estimeaza concentratiile
lor intr-o proba de urina.

Parametrul ~ Specificatia

Analize chimice Productivitate > 500 teste /ora
Bilirubin da

Singe da

Glucoza da

Corpi cetonici da

Esteraza leucocitara da

Nitrati da

pH da

Proteine da

Greutatea specifica da

Urobilinogen da

Data management Interfata LIS bidirectionala

Cititor bar cod da

Memorie internd da

Monitor LCD sau LED da

Imprimanta da

Alimentarea 220 V, 50 Hz

Consumabile

Sa fie inclus benzi pentru teste cu toti parametrii
solicitati mai sus > 5000 analize

Termenul de valabilitate din ziua livrarii > 6 luni

Analizator semi-automat, de urini cu masurare continue
Cod 150120

Descriere Analizator semiautomat de urina pentru
efectuarea analizelor chimice ale urinei, care determina
prezenta anumitor substante si estimeaza concentratiile lor
intr-o proba de urina.

Parametrul Specificatia
Analize chimice Productivitate > 500 teste /ora Da
Bilirubin da

Singe da

Glucoza da

Corpi cetonici da

Esteraza leucocitara da

Nitrati da

pH da

Proteine da

Greutatea specifica da

Urobilinogen da

Data management Interfata LIS bidirectionala da
Cititor bar cod da

Memorie interna da

Monitor LCD da

Imprimanta da
Alimentarea 220 V, 50-60 Hz

Consumabile

"Vor fi inclus benzi pentru teste cu toti parametrii
solicitati mai sus" - 5000 analize da

Termenul de valabilitate din ziua livrarii > 6 luni da.
Brosura de la producator se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO
13485:2016; Autorizatie;
Nr. de fnregistrare in
Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale-Nr._
DMO000400236+Nr.
DM000400243+Nr.DMO

00358200




3310000-1

55

Hemoglobinometru
(caracteristici de
baza) Cod 150800

Hemoglobinometru
(caracteristici de
baza) Cod 150800

C111-3021+C131-
3011+C121-3041

SUA

ACON
LABORATORI
ES INC.

Hemoglobinometru (caracteristici de baza)

Cod 150800

Descriere Hemoglobinometre specializate, bazate pe
tehnologia spectrofotometrica pentru testarea mostrelor de
singe, ser, plasma.

Parametru Specificatia

Metoda Electrochimica

Tip proba Capilar

Volumul minimal al probei <10 pL

Gama de masurare 4.3 - 15.5 mmol/L

Timpul de masurare < 15 sec.

Ecran LCD da

Calibrarea Fara calibrare sau calibrare automata
Oprire automata da

Memoria numarul de teste > 150

Data/ora si rezultatul probei da

Baterie internd da

Autonomie de la baterie > 700 teste

Indicator baterie descarcata da

Pastrarea datelor din memorie la inlocuirea bateriei da
Accesorii, consumabile

Toate accesorile si consumabile sa fie compatibile da
Baterie 1 buc.

Geanti de transport pentru dispozitiv si accesorii

(ace, dispozitiv de intepare, teste) da

Dispozitiv de intepare cu nivel reglabil de strapungere da
Solutie sau stripuri de control da

Ace sterile de unica utilizare 500 buc.

Teste cu termenul de valabilitatea min. 12 luni la
momentul livrarii 500 buc.

Hemoglobinometru (caracteristici de baza)

Cod 150800

Descriere "Hemoglobinometre specializate, bazate pe
tehnologia spectrofotometrica pentru testarea mostrelor de
singe, ser, plasma. da

Parametru Specificatia

Metoda Electrochimica

Tip proba Capilar da

Volumul minimal al probei =10 pL da

Gama de masurare 4.5 - 25.6 mmol/L

Timpul de masurare <15 sec. da

Ecran LCD da

Calibrarea automata da

Oprire automata da

Memoria numarul de teste > 1000 da

Data/ora si rezultatul probei da

Baterie internd da

Autonomie de la baterie > 2700 teste/360 ore da
Indicator baterie descarcata da

Pastrarea datelor din memorie la inlocuirea bateriei da
Accesorii, consumabile da

Toate accesorile si consumabile sunt compatibile da
Baterie 3 buc. AAA da

"Geanta de transport pentru dispozitiv si accesorii
(ace, dispozitiv de intepare, teste)" da

Dispozitiv de intepare cu nivel reglabil de strapungere da
Solutie sau stripuri de control da

Ace sterile de unica utilizare 500 buc. da

"Teste cu termenul de valabilitatea min. 12 luni la
momentul livrarii" 500 buc. da. Brosura cu parametrii tehnici
de la producitor se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO
13485:2016; Autorizatie;
Nr. de nregistrare in
Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale-Nr._
DMO000395541+Nr.
DMO000395543+Nr.
DMO000415322




3310000-1

60

Glucometru
(caracteristici de
baza) Cod 151200

Glucometru
(caracteristici de
baza) Cod 151200

ON CALL® PLUS
BLOOD GLUCOSE
MONITORING
SYSTEM (G113-
214)+ ON CALL®
LANCETS (C121-
3041) +ON CALL®
PLUS BLOOD
GLUCOSE TEST
STRIPS (G133-111)

SUA

ACON
LABORATORI
ES INC.

Glucometru (caracteristici de baza)

Cod 151200

Descriere "Analizatoare de glicemie mobile (portabile) pentru
folosirea acasa, in biroul medicului, masini de ambulanta sau
spitale.

Parametru Specificatia

Metoda Electrochimica

Tip proba Capilar

Volumul minimal al probei <0.7 uL

Gama de masurare 1.1-30.0 mmol/L”

Gama hematocritului 25-60 %

Timpul de masurare <10 sec.

Ecran LCD da

Calibrarea Fara calibrare sau calibrare automata

Oprire automata da

Memoria numarul de teste > 300

Data/ora si rezultatul probei da

Baterie interna da

Autonomie de la baterie > 700 teste

Indicator baterie descarcata da

Pastrarea datelor din memorie la inlocuirea bateriei da
Accesorii, consumabile

Toate accesorile si consumabile s fie compatibile da
Baterie 1 buc.

"Geanta de transport pentru glucometru si accesorii

(ace, dispozitiv de intepare, teste)" da

Dispozitiv de intepare cu nivel reglabil de strapungere da
Ace sterile de unica utilizare > 400 buc.

Teste cu termenul de valabilitatea min. 18 luni > 400 buc.

Glucometru (caracteristici de baza)

Cod 151200

Descriere "Analizatoare de glicemie mobile (portabile) pentru
folosirea acasa, in biroul medicului, masini de ambulanta sau
spitale. da

Parametru Specificatia

Metoda Electrochimica

Tip proba Capilar da

Volumul minimal al probei <0.5 pL da

Gama de masurare 1.1-33.3 mmol/L” da

Gama hematocritului 25-60 % da

Timpul de masurare < 10 sec. da

Ecran LCD da

Calibrarea automata da

Oprire automata da

Memoria numarul de teste = 300 da

Data/ora si rezultatul probei da

Baterie internd da

Autonomie de la baterie = 1000 teste da

Indicator baterie descarcata da

Pastrarea datelor din memorie la inlocuirea bateriei da
Accesorii, consumabile da

Toate accesorile si consumabile sunt compatibile da
Baterie 1 buc. da

"Geanta de transport pentru glucometru si accesorii

(ace, dispozitiv de intepare, teste)" da

Dispozitiv de intepare cu nivel reglabil de strapungere da
Ace sterile de unica utilizare > 400 buc. da

Teste cu termenul de valabilitatea min. 18 luni > 400 buc. da.

Brosura cu parametrii tehnici de la producétor se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO
13485:2016; Autorizatie;
Nr. de nregistrare in
Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale-Nr._
DMO000399134+Nr.
DMO000415323+Nr.
DM000399183
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