Specificatii tehnice

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

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1644240963764

Data: ,,10” martie 2022

Denumirea licitatiei:

Achizitionarea dispozitivelor medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala i autoasigurarea tarii cu produse sanguine”
conform necesitatilor pentru anul 2022 (repetat)

Lot: 1,3

gg‘:/ E;t Denumire Lot D;’:;.’;':iea axi‘:j"::"ﬂ Z:i'g"i:: :z::l Specificarea tchnic deplini solicitatd de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplind propusi de citre ofertant Standarde de referinti
1 3 4 3 4 5 6 7 8

33100 1 |Criocongelator Criocongelat| NZKP 48/80 VK Cehia Frigera s.r.0. | Se accepta una din formele Criocongelator rapid de Tip orizontal sau Criocongelator rapid de Tip vertical. Criocongelator rapid de Tip orizontal Declaratie conformitate,
00-1 rapid or rapid Specificatia tehnica pentru Criocongelator rapid Tip orizontal. Destinatie: pentru congelarea rapida a plasmei sanguine in containere din plastic, 96 x 250 /48x300ml/ 24 x 600 ml (pag. 3, NZKP 48-80 VK rusky.pdf si pag. 4 FRIGERA — katalog.pdf) 1SO

Destinatie: pentru congelarea rapida a plasmei sanguine in containere din plastic de diferit volum, de la Congelare:

200ml50ml pénd la S00ml+50ml. a)temperatura de ricire nu mai sus de minus 50 °C (pag. 4 FRIGERA — katalog.pdf)

Capacitatea de ambarcare: b)récire in stand-by;

nu mai putin de 40 de containere cu un volum de la 200ml50ml pani la 500ml+50ml. ¢) atingerea stérii de solidificare in centrul pungii de plasma in timp de pana la 60 minute la o temperatura de minus 30 °C +1 °C (potvrzeni parametré.pdf,

Congelare: pag. 4, NZKP 48-80 VK rusky.pdf)

a)temperatura de ricire nu mai sus de minus 50 °C d) mod amplasare containere - orizontal.

b)ricire in stand-by; ¢) asigurarca temperaturii de congelare la o temperatura a mediului inconjuritor pani la plus 32°C £2 °C. (pag. 4, NZKP 48-80 VK rusky.pdf)

c) atingerea stérii de solidificare in centrul pungii de plasma in timp de pana la 60 minute la o temperatura de | Mecanizm de racire:

minus 30 °C +1 °C; a) condensator cu aer fortat si cu instalarii ului in exteriorul

d) mod amplasare containere - orizontal. b) agent frigorific cu impact redus asupra mediului;

¢) asigurarca temperaturii de congelare la o temperaturd a mediului inconjuriitor pani la plus 32°C +2 °C. Defrostarca (decongelarea) — automat sau manuala. (potvrzeni parametrii.pdf)

Mecanizm de ricire: Partile componente a dispozitivului:

a) cu aer forfat si cu instalarii ului in exteriorul iul a) Suprafetele interioare din inox;( pag. 4 FRIGERA — katalog.pdf)

b) agent frigorific cu impact redus asupra mediului; b) Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de prelucrare sanitara; ((potvrzeni parametri.pdf))

Defrostarea (decongelarea) — automata sau manuala. c) Unitatea de control a functionalititii dispozitivului inclusive in panoul de comanda;

Partile componente a dispozitivului: d) Monitorizarea temperaturii controlata de un microprocesor, amplasat pe panoul de control, usor de programat cu indicarea temperaturii de congelare; ( vezi imaginea display )

a) Suprafetele interioare din inox; ) Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel putin unuia din parametric - visual sau auditiv (potvrzeni parametri.pdf)

b) Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de f) Interfata RS 232 sau alt tip port de transmitere/stocare de date (potvrzeni parametri.pdf)

prelucrare sanitard; Parametrii retelei electrice: 380 V, 50 Hz, 3 faze. (pag. 4, NZKP 48-80 VK rusky.pdf)

c) Unitatea de control a functionalitatii dispozitivului nclusive in panoul de comanda; Certificat de conformitate CE

d) Monitorizarca i controlatd de un mi amplasat pe panoul de control, usor de programat | Delaratie de la producitor prin care se confirmd ¢ dispozitivul medical este destinat pentru congelarea rapida a plasmei sanguine. (pag. 3, NZKP 48-80 VK rusky.pdf, potvrzeni parametrii.pdf)

cu indicarea temperaturii de congelare; -Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, nclusi electronica, pasapoartelor tehnice, nclusive descrierea partilor tehnice si componente a

) Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel putin unuia din parametric - visual sau auditiv; |dispozitivului, autorizat de producétor pentru fiecare dispozitiv.

f) Interfata RS 232 sau alt tip port de transmitere/stocare de date. -Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucritoare din data de notificare emisd de beneficiar corespunzitor locatiilor de instalare Chisindu, Balti si

Parametrii retelei electrice: 380 V, 50 Hz, 3 faze. Cahul.

Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM — pentru dispozitive medicale. -Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical asigurat de operatorul economic céstigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in

Delaratie de la productor prin care se confirmd cé dispozitivul medical este destinat pentru congelarea rapida a | functiune a dispozitivului.

plasmei sanguine. -Confirmarea privind atii i si reparatiei dispe medicale pe toata perioada de garantie

-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, nclusi -Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022
33100 2 |Congelator Congelator Destinatie: pentru stocarea §i pastrarea produselor sanguine congelate.
00-1 Tip: vertical, cu doud usi;

Volumul camerei interne:

~de la 1300 lit pani la 1400 lit, inclusiv;

Temeperatura:

- de la minus 25°C pana la minus 30°C;

- reglabili;

- programabila;

- precizie + 1°C.

Monitorizarea temperaturii:

- inregistrare graficd/integrare date termice cu SIA serviciul de sange;
- sistem electronic de control

Panoul de informati
- va permite vizualizarea parametrilor de temperaturd in timp zilnic/saptamanal;

- asigurat cu alarmd in caz de depdsire a parametrilor programati.

Suprafata camerei interne:

- din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de prelucrare sanitara.
Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de
prelucrare sanitar.

Componente obligatorii prezente:

- materialul sertarelor otel inoxidabil
- suprafata perforata pentru circulatia aerului;

- sertare in numr de 12 - 14 unitdti, reglabile;

- asigurate cu sistem telescopic.

Sistemul de racire:

Aer fortat;

Sistemul de decongelare automat.

Agentul frigorific:

Ecologic, aprobat de CE

Parametrii reteli#@tectrice: 220/380 V, 50 Hz.

CE/SM si/sau Certificat de c«

CE/SM - pentru dispozitive medicale.
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33100 Céntar agitator Cantar HEMOMIX 3 Italia Delcon | Destinatia: pentru agitarea si cantarirea unitatilor de sange in timpul recoltarii. A se vedea Specficatia tehnica atasata, Ghidul de utilizare, Catalogul produsului CE, ISO, FDA
00-1 agitator Parametrii tehnici: Destinatia: pentru agitarea si cantarirea unitatilor de sange in timpul recoltarii.
1) Dotat cu ecran ce se poate vizualiza parametrii selectati; Parametrii tehnici:
2) Asigurat cu Clame de sigurantd si detectoare de tuburi; 1)Are un afisaj grafic cu contrast ridicat, bazat pe pictograme si
3) Asigurat cu indicator luminos color, cu posibilitatea de vizualizare de la distanta; semnalizare vizuala multicolord a starii (pag. 3, HMIX3_DS_Eng)
4) Asigurat cu alarme audio si vizibile; 2) HemoMix3™ are cleme de sigurant i detectoare cu tuburi
5) Asigurat cu sistem de avertizare in caz de: controleaza daca tubul este bine introdus in clema si
a) abateri de la regimul programat in timpul recoltarii de sange; verificati pozitia reald a cleme (brosura, pag. 2)
b) atingerea dozei programate. 3) Indicator luminos multicolor - vizibil la 360°, chiar la distante lungi; Usor de inteles (brosurd, pag. 2).
6) Cantdrirea automata a containerului:
a) gol, la inceputul etapei de recoltare; 4) Alerte audio si vizuale - cu 3 niveluri de volum, dezactivare si
b) in timpul recoltarii sangelui; auto-resctare (brosurd, pag. 3).
c) la atingerea dozei programate. 5) Toate avertismentele si alarmele sunt concepute pentru a imbunatati procesul de donatie. Predictive Local Intelligence - avertisment in cazul colectarilor lente. Avertismentele de debit scazut
7) Posibilitatea reglarii dozei programate in timpul recoltarii de sange; au o resetare automatd si un timp de latentd, un timp de prealarma si o logica de avertizare.
8) Agitarea orbitald a unitatii de sange (containerul), cu miscare programabild, pauze si inversare; Fiecare colectie are 2 niveluri de timeout: odata ce 50% din primul timeout a trecut, microcomputerul interior incepe o evaluare predictivd a timpului necesar pentru colectia totald. Daca acest
9) Posibilitatea stocarii datelor cu export de date pe un card SD comun sau analogic; timp depaseste primul prag, o pictograma de avertizare avertizeaza cu privire la o colectare lenta si permite contramasuri. La primul timeout, colectarea se va opri daca 90% din volumul tintd este
10) Cititor de coduri de bare deja atins. In caz contrar, pictograma timeout va aparea si colectia va continua pani la al doilea timeout (pag. 3, HMIX3_DS_Eng).
11) Unitate de masurd a dozei programate s fie posibil de indicat in ml si grame. 6) HemoMix3 are, de asemenea, o tard automata a sacul gol cu o clemd de inchidere automatd la inceputul , in timpul si sfarsitul procedurii de donatie, asociat cu avertismente audio si vizuale
12) Capacitatea de masurare a greutatii sa fie de la 0 pana la 1000ml si/sau gr. suplimentare (pag. 1, alin. 3, HMIX3_DS_Eng).
13) Parametrii retelei electrice: 7) Valorile implicite pentru cei mai comuni parametri ai colectiilor sunt programabile, in timp ce volumul tinta poate fi usor modificat in timpul donatiei.
220V, 50 Hz 8) Are o miscare tavitd 3D pentru amestecarea optima a sangelui si a anticoagulantului cu posibilitate de rotatie inversa cu pauze programabile (pag. 2, HMIX3_DS_Eng).
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de CE/SM - pentru dispozitive medicale. 9) Toate datele colectate pot fi rechemate si citite direct din memoria mixerului, transferate pe un card de memorie sau chiar trimise la un PC prin intermediul retelei cu fir sau fara fir (brosura,
-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire or servis manual, diagrama pag. 3)
clectronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descricrea partilor tehnice si componente a dispozitivului, autorizat | 10) Parametrii datelor codului de bare sau RFID pot fi complet personalizati prin intermediul software-ului (pag. 2, HMIX3_DS_Eng).
de producitor pentru fiecare dispozitiv. 11) Unitate de mésurd a dozei programate s fie posibil de indicat in ml si grame (pag. 3, HMIX3_DS_Eng, Flexible programming of barcode... ).
~Confirmarea privind livrarea si instalarea gratuitd a dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucritoare [ 12) Capacitatea de masurare a greutatii este de la 10 la 990 units (ml sau g) (pag. 3, HMIX3_DS_Eng).
din data de notificare emisa de beneficiar corespunzator locatiilor de instalare Chisinau. 13) Parametrii retelei electrice: 115 /230 VAC £10%, 50-60 Hz
-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical asigurat de | Declaratie de conformitate CE si Certificat de conformitate CE.
operatorul economic céstigtor, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a dispozitivului. /Anul producerii: 2021-2022
-C privind gratuitd a functionalitati reparatiei dispozitivelor medicale pe | Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire.
toata perioada de garantie
Semnat: Numele, Prenumele: Alexandru Sarco In calitate de: Director

Ofertantul: Pharmony SRL Adresa: mun. Chisindu, or. Durlesti, str. Durlesti, 4
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