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Achizitionarea dispozitivelor medicale intru realizarea Programului National . Securitatea transfuzionald §i autoasigurarea (arii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2022 (repetat)

Specificatii tehnice
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Cod [Nr. Modelul | Tarade | Produ- tehnici deplini solicitati de citre autoritatea Standarde de
22|\ | penumire Lot Denumirea posiil | MUl | Tarmde | Produ Specificarea tehnic depling propusi de citre ofertant P
1 3 4 5 g 7 8
33100[ 1| Criocongelator rapid Criocongelator rapid Shock lalia KW [Se acceptd una din formele Ci rapid de Tip orizontal sau C; rapid de Tip vertical. Criocongelator rapid de tip orizontal pentru congelarca rapida a plasmei sanguine in containcre(pungi)
001 Freezer for| Apparechi tia tehnicd pentru Ci rapid Tip orizontal. in volum 460 ml. Capacitatea de ambarcare: 48 de containere(pungi) de 460 ml in 12 celule a ciror
Plasma Scientifici | Destinatie: pentru congelarea rapida a plasmei sanguine in containere din plastic de diferit volum, de la 200m50ml pani la | pereti sunt la temperatura de -80°C
KPFF 488 500ml£50ml. Congelare:
Capacitatea de ambarcare: a) Temperatura de ricire -70°C p -80°C
nu mai putin de 40 de containere cu un volum de la 200ml+50ml pind la 500ml=50ml. b) Ricire in stand-by
Congelare: ©) Timpul de racire 30-40 min
a)temperatura de ricire nu mai sus de minus 50 °C d) Mod amplasare containere — vertical
byricire in stand-by; ¢) Asigurarca temperatuii de congelare la o temperaturi a mediului inconjurdtor 15°C-32°C.
¢) atingerea stirii de solidificare in centrul pungii de plasma in timp de pind la 60 minute la o temperatura de minus 30 °C +1 °C;
d) mod amplasare containere - orizontal. Mecanism de ricire:
¢) asigurarea temperaturii de congelare la o temperaturd a mediului fnconjuritor pn la plus 32°C +2 °C. ) Circuit complet sigilat cu n2. Compresoare ermetice dispuse in cascads
Mecanizm de ricire: ) Agent frigorific —ctapa | R455, ctapa 2 R508b
a) condensator cu aer fortat si cu posibilitatea instaldrii condensatorulu in exteriorul edificiului; Decongelare — automaté sau manuald nu este necesari
b) agent frigorific cu impact redus asupra mediului;
Defrostarea (decongelarea) — automati sau manuala. Partile componente ale dispozitivului:
Parfile componente a dispozitivului: a. Suprafefele interioare din inox AISI 304,
a) Suprafetele interioare din inox; b. Suprafetele exterioare din otel antibacterian prevopsit alb, rezistent la actiunea substantelor biocide
b) Suprafefele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanelor biocide folosite in scop de prelucrare sanitard; | pentru sterilizare/curatare
) Unitatea de control a functionalittii dispozitivului nclusive in panoul de comandd; c. Unitatea de control a functionalitatii dispozitivului inclusiv in panoul de comanda
d) Monitorizarea temperaturii controlata de un microprocesor, amplasat pe panoul de control, usor de programat cu indicarea  |d. Monitorizarea temperaturii controlata de un microprocesor, amplasat pe panoul de control, usor de
de congelare; programat cu indicarea temperaturii de congelare
) Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel pufin unuia din parametric - visual sau auditiv; ¢. Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel pufin unuia din parametri — visual sau
) Interfata RS 232 sau alt tip port de transmitere/stocare de date. auditiv
Parametrii refelei electrice: 380 V, 50 Hz, 3 faze. . Interfata RS232 sau alt tip port de transmiterestocare de date ~ LAN port, USB port, SD card.
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM — pentru dispozitive medicale. Parametrii retelei de alimentare: 380V, S0Hz, 3
Delaraie de la productor prin care se confirma ¢ dispozitivul medical este destinat pentru congelarea rapida a plasmei
sanguine. Documente:
~Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, nelusi electronica, pasapoartelor  |Declaratia de la producitor precum ci KPFF 48B Plasma rapid freezer este un sistem de clasa Il de
tehnice, nclusive descrierea pirtilor tehnice si componente a dispozitivului, autorizat de producator pentru fiecare dispozitiv. | dispozitive medicale certificat sub 93/42 - 2007/47/CE Clasa lla (regula 2, anexa V) regulament
~Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucrtoare din data de notificare emisa de | Declaratie de la producator prin care se confirmd @ sistemul este destinat a fi utilizat pentru
beneficiar corespunzitor loc: si Cahul congelarea rapid a pungilor de plasmé conform ghidurilor internationale
~Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical asigurat de operatorul h)Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de operare si mentenanti a
economic castigitor, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a dispozitivului, dispozitivului autorizat de producator pentru fiecare dispozitiv.
~Confirmarea privind asigurarea functionalitdtii, mentenantei §i reparatie dispozitivelor medicale pe toata perioada de garantie i) Confirmarea privind instalarea dispozitivelor medicale in termen de 10 zile lucritoare de la data de
~Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022 notificare emis de beneficiar corespunzitor locatiilor de instalare dupa livrarea acestora.
~Confirmarea a unei perioade de garanie nu mai mic de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire. i) Confirmarea privind instruirea gratuits a personalului implicat in operarea dispozitivului medical
tia tehnicd pentru C rapid Tip vertical rat de operatorul economic cistigtor, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a
Destinafie: pentru congelarea rapida a plasmei sanguine in containere din plastic de diferit volum, de la 200mk+50ml pang la | dispozitivului.
500ml+100mI k) Confirmarea privind asigurarea functionalititii mentenantei si reparatiei dispozitielor medicale pe
Capacitatea de ambarcare: toatd perioada de garanfic.
nu mai putin de 40 de casete destinate pentru plasarea containerelor cu plasma cu un volum de la 200ml+50ml 1) Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022
sau nu mai pufin de 20 de casete destinate pentru plasarea containerelor cu plasma cu un volum de la 500ml=100ml m) Confirmare a unei perioade de garantie nu mai mici de 36 de luni din data finalizarii procesului
sau posibilitatea de incarcare a casetelor combinate ca volum, de instruire.
Congelare:
a)temperatura de ricire nu mai sus de minus 50 °C
byricire in stand-by:
) atingerea stirii de solidificare in centrul pungii de plasma in timp de pana la 60 minute la o temperatura de minus 30 °C +1 °C;
d) mod amplasare casete/containere - vertical.
©) asigurarea temperaturii de congelare la o temperatur a mediului inconjuritor pana la plus 32°C +2 °C.
Mecanizm de ricire:
a) condensator cu aer forfat si cu posibilitatea instaldrii condensatorului in exteriorul edificiul
b) agent frigorific cu impact redus asupra mediului;
Defrostarea (decongelarea) — automati sau manual.
Parfile componente a dispozitivului:
a) Suprafetele interioare din inox;
b) Suprafefele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de prelucrare sanitard;
) Unitatea de control a functionalititii dispozitivului integratd in panoul de comandd;
d) Monitorizarea temperaturii controlata de un microprocesor, amplasat pe panoul de control, usor de programat cu indicarea
temperaturii de congelare;
€) Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel pufin unuia din parametri - vizual sau auditiv;
f) Interfata RS 232 sau alt tip port de transmitere/stocare de date;
2) Set de casete/suporturi pentru amplasarea nunirului maxim de containere pentru o ambracare in procesul de congelare.
Parametrii retelei electrice: 380 V, 50 Hz, 3 faze
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM — pentru dispozitive medicale.
Delaratie de la produciitor prin care se confirma ci dispozitivul medical este destinat pentru congelarea rapida a plasmei
sanguine.
~Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, diagrama electronica, pasapoartelor
tehnice, inclusiv descrierea pariilor tehnice si componente a dispozitivului, autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv.
~Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucratoare din data de notificare emis de
beneficiar corespunzitor locatiilor de instalare Chisinau, Balti si Cahul,
ind instruirea gratuitd a personalului implicat in operarea dispozitivului medical asigurat de operatorul
economic castigitor, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a dispozitivului.
~Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe toat perioada de garantie
~Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022
~Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire.
Noti: operatorul economic urmeazi s& depuni o singurd ofertd fie pentru C; rapid Tip vertical sau C
rapid Tip orizontal- 4 bucati.
Semnat: Numele, Prenumele: Nicolai Tasibag in calitate de: Director
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