SPECIFICATII TEHNICE

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1729260682108 din 09.12.2024

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

Obiectul achizitiei: Achizitionarea Analizatoarelor automate imunohematologice conform necesarului Centrului National de Transfuzie a Sangelui pentru anul 2024 (repetat)

) Denumirea
Denumirea N Tara de . Specificarea tehnica deplini solicitata de Specificarea tehnica deplini propusi de | Standarde de
N/o . modelului - Producitorul N . - - e
bunurilor bunului origine catre autoritatea contractanta citre ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8

Confirmarea privind prezentarea la livrare a
copiilor manualului de deservire, servis
manual, diagrama electronica, pasapoartelor
tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si
componente a dispozitivului, autorizat de
producitor pentru fiecare dispozitiv.
-Confirmarea privind livrarea si instalarea
dispozitivelor medicale, in termen de 90 zile
calendaristice din data de notificare emisa de
beneficiar.

-Confirmarea privind instruirea personalului
implicat in operarea dispozitivului medical
gratuit, asigurat de operatorul economic
castigator, pe parcursul a 10 zile din
momentul punerii in functiune a
dispozitivului, inclusiv oferirea gratuita de
consumabile, calibratori, solutii de lucru,
controale si reagenti necesare pentru 500
examinari, per fiecare dispozitiv(pentru
testarea si calibrarea dispozitivului precum si
instruirea personalului implicat).
-Confirmarea privind asigurarea
functionalitatii, mentenantei si reparatiei
dispozitivelor medicale pe toata perioada de
garantie.

-Confirmarea privind anul producerii
dispozitivului 2023-2024.

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu
mai mica de 36 luni din data finalizarii
procesului de instruire.

Da, la livrare echipamentul va fi insotit de
documentele solicitate: manual de utilizare,
manual de service, ghidul de utilizare,
declaratia de conformitate, autorizatia de
instalare si instruire din partea producatorului
pentru tehnicienii companiei conform
declaratiei

-Da, echipamentul va fi livrat in maxim 90
zile calendaristice de la data notificarii prin
care vom fi desemnati castigatori conform
declaratiei.

-Da, specialistul de aplicatii va aloca minim
10 zile calendaristice pentru instruirea
viitorilor operatori. In momentul instalarii se
vor pune la dispozitie doua pachete, aferente
celor doua echipamente ofertate, ce vor
cuprinde: reactivi, consumabile, calibratori,
solutii de spalare necesari pentru minim 500
teste conform declaratiei (pentru testarea si
calibrarea dispozitivului precum si instruirea
personalului implicat).

-Da, vom asigura functionalitatea, mentenanta
si reparatiile dispozitivelor medicale pe toata
perioada de garantie, de 36 luni conform
declaratiei

-Da, vom livra echipamente cu an de
productie 2023-2024 conform declaratiei
-Da, vom livra echipamente cu 36 luni
garantie conform declaratiei

Destinatie: pentru realizarea examindrilor
imunohematologice in sangele donatorului/
pacientului recipient.

Da, echipamentele ofertate sunt dispozitive
complet automate destinate efectuarii
testarilor imunohematologice din probe de
donatori sau pacienti, conform Manual de
Utilizare IH500 - RO, pag 27 — Capitolul 3
Prezentare generala a Instrumentului

Parametri:
* Analizator complet automatizat, cu un
randament ridicat;

Parametri:

* Da, IH-500 este un sistem complet automat
pentru utilizare in testarea
imunohematologica. IH-500 automatizeaza
intregul proces de pipetare a probelor,
adaugare de reactivi, incubare, centrifugare si
capturd de imagini. IH-500 are capacitatea de
a incarca pana la 50 de probe. Daca in sistem
sunt incarcate probe de rutina suplimentare,
IH-500 programeaza automat procesarea
pentru un randament optim. Daca in fluxul de
lucru sunt incluse probe prioritare, IH-500 va
intrerupe procesele mai putin importante
pentru a furniza rezultatul in cea mai eficienta
maniera posibild. Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 27 — Capitolul 3 Prezentare generala
a instrumentului.
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« Sistem analitic Automatizat cu computer
integrat sau extern (procesor, monitor,
tastatura+mouse) cu posibilitatea conectarii la
SIA existent.

* Da, Utilizarea IH-500 este permisa doar
impreuna cu software-ul corespunzator sau
intr-o configuratie autorizata de catre Bio-
Rad, conform Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 13 — Capitolul 1.1 Utilizare
preconizata. Dispozitivul dispune de monitor
cu ecran tactil, conform Manual de Utilizare
TH500 - RO, pag 29 —3.2 Prezentare generala
a instrumentului. Tastaturd USB, conform
Manual de Utilizare IH500 - RO, pag 50-51.
Echipamentul dispune de computer integrat: :
Computerul porneste, monitorul cu ecran
tactil se aprinde, si se afiseaza ecranul
principal cu fereastra pop-up pentru
autentificare (Figura 84). O lumina verde in
jurul butonului de pornire indica faptul ca
computerul este pornit, conform Manual de
Utilizare IH500 - RO, pag 133 —8.2
Procedura de punere in functiune.

« Tip esantion: eprubeta cu EDTA, volum (6-
10 ml), eritrocite din segmente, ser/ plasma,
etc.

* Da, Se pot utiliza variate tipuri de eprubete -
3.3.4.3 Tip de tuburi compatibile pentru
probe, Conform Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 40 — 3.3.4.3 Tip de tuburi
compatibile pentru probe. Pentru testele care
implica hematii sunt necesare probe
centrifugate de sange EDTA este considerat a
fi un anticoagulant acceptabil pentru probele
de la pacienti si donatori, conform Manual de
Utilizare IH500 - RO, pag 39 — 3.3.4.1 Cerinte
probe pentru testare ABO/Rh. 3.3.4.7
Cantitatea de plasma/ser si hematii, conform
Manual de Utilizare IH500 - RO, pag 43.

« Capacitate de procesare: minim 60 probe 1
(una) proba = cu 1 (unu) donator)/per ora.

« Capacitate de procesare: pana la 96
probe/per ord, brosura IH 500.

« Accesul in meniul/programul de lucrul al
dispozitivului medical se va realiza, in mod
obligator cu logarea utilizatorului.

* Da, Computerul porneste, monitorul cu
ecran tactil se aprinde, si se afiseaza

ecranul principal cu fereastra pop-up pentru
autentificare (Figura 84). O lumina

verde in jurul butonului de pornire indica
faptul ca computerul este pornit.

Introduceti USER NAME (Numele de
utilizator) si PASSWORD (Parola). Manual
de Utilizare IH500 - RO, pag 133 - 8.2
Procedura de punere in functiune.

« Functie de vizualizare a rezultatelor in timp
real si posibilitatea de arhivare a rezultatelor
pe un dispozitiv cu memorie externd, aflat in
dotarea institutiei.

 Da, Pentru analizarea rezultatelor este
necesar software-ul IH-Com de gestionare a
datelor, Conform Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 28 - 3.1.2 Software pentru
gestionarea datelor. 3.5.7 Ecran de stare.
Acest ecran ofera informatii cu privire la
nivelul de activitate al IH-Com
Communicator, diversele date de comunicare
si stadiul de backup si arhivare. Sunt afisate
mesajele de sistem, conform Manual de
utilizare soft IH-Com RO, pag 56 - 3.5.7
Ecran de stare. Archiving (Arhivare) IH-Com
permite arhivarea suplimentard in medii de
stocare externe, conform Manual de utilizare
soft IH-Com RO, pag 34 - 3.1.1 Configurare/
Setari frecvente/Baza de date.

« Principiul de functionare: reactic de
aglutinare (direct si/sau indirecta).

Da, Principiul de functionare: reactie de
aglutinare (direct si/sau indirecta), 3.5.1
Proces de reactie Sistemul ID se bazeaza pe
un proces conceput sa determine complexe de
antigen-anticorp. Particulele aglutinate sunt
separate de cele neaglomerate prin
intermediul unui gel intern. Cardurile cu gel
utilizate contin 6 microtuburi, conform
Manual de Utilizare IH500 - RO, pag 55 - 3.5
Teoria functionarii

« Afisaj LCD, ecran tactil.

Da, Dispozitivul dispune de monitor cu ecran
tactil, conform Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 29 3.2 Prezentare generala a
instrumentului

* Imprimanta.

Da, echipamentul poate fi legat la imprimanta.
Setarea imprimantei pe care IH-Com trebuie
sa o foloseasca pentru A4 si pentru tiparire
etichete, Conform Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 36 — 3.1.2 Configurare/Setari
frecvente/Rapoarte. Imprimanta Brother HL-
L2460DN

* UPS, minim 30 min.

Da, UPS (sursa de alimentare neintrerupta) 44
min, conform Manual de Utilizare IH500 -
RO, pag 60— 3.1.2 Configurare/Setari
frecvente/Rapoarte, si specificatia tehnica
UPS. Model Eaton 9PX2200GRT with 1
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* Scaner de coduri de bare capabil sa citeasca:

Cod/bar, Cod 128, Cod 39, ISBT 128.

Da, 3.3.4.4 Tipuri de coduri de bare citite de
instrument, Conform Manual de Utilizare
IH500 - RO, pag 41— 3.3.4.4 Tipuri de coduri
de bare citite de instrument

« Sistem automat de monitorizare a stérii
functionale:

-spalatorului integrat;

-centrifugii cu auto-echilibrare;
-incubatorului;

-posibilitatea vizualizarii rezultatului pe
monitorul dispozitivului si posibilitatea de
imprimare.

Da, Zona de stare a instrumentului

Aceasta zona afiseaza informatiile despre
sistem:

« numele utilizatorului conectat;

« starea instrumentului;

« starea software-ului pentru managementul
datelor (DMS);

« starea lansatorului;

« data, ora si versiunea de software. Manual
de Utilizare IH500 - RO, pag 72 - 4.2.7 Zona
de stare a instrumentului  Da, Fereastra
pentru verificarea rezultatului, conform
Manual de utilizare soft IH-Com RO, pag 101 -
6.2 Fereastra pentru verificarea rezultatului.
Imprimarea rezultatelor si rapoartelor,
Conform Manual de utilizare soft IH-Com
RO, pag 136 - 6.5 Imprimarea rezultatelor si
rapoartelor

» Comunicare LIS bidirectionala.

Da, Atunci cand TH-Com este conectat la un
LIS, utilizatorul isi asuma intreaga
responsabilitate pentru o transmitere fard erori
a comenzilor si/sau a rezultatelor (hardware,
software, firmware etc.), conform Manual de
utilizare soft IH-Com RO, pag 11 - 1.1
Utilizare preconizata, pag 25 - 2.6 Flux de
lucru

* Meniu Test:

-ABO/Rh D/Kell si alte sisteme sanguine,
Testare primara/Testare inversa/Testare
confirmatorie/testare pacienti/testare nou
nascuti;

-Variantele antigenului D;

-TAD (testul antiglobulinic direct);

-TAI (testul antiglobulinic indirect:
screening/detectare/identificare anticorpi
antieritrocitari, testarea la compatibilizare
sanguine pretransfuzionald);

Da, Utilizare preconizata TH-500 este un
instrument complet automat, conceput pentru
sistemul ID utilizat in testarile
imunohematologice pentru grupele sanguine
in sistem ABO (prin metoda directa si
inversa), testare antigeni, depistare anticorpi,
identificare anticorpi si titrare, test
antiglobulinic direct (DAT) si teste de
compatibilitate ale probelor de singe uman,
conform Manual de Utilizare IH500 - RO, pag
13 - 1.1 Utilizare preconizata

* Limba de afisare a instrumentului
engleza/romana.

Da, Limba romana si engleza, conform
Manual de utilizare soft IH-Com RO, pag 210
8.10 Limba program

« Parametrii retelei electrice: 220 V, 50 Hz.

Da, Date electrice

*Tensiune 100 - 230 V c.a.

*Frecventa 50/60 Hz

*Consum de energie maxim 1350 VA

Manual de Utilizare IH500 - RO, pag 52 - 3.4
Date tehnice
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