. ocds...50898 din 28.03.2025 incheiat prin procedura de achizitie publica nr. ocds-b3wdp1-MD-1738938050898  privind incheierea acord

Specificafii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de citre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]
Numirul licitatiei: Achizitii.md ID 21393195 din data 3 apr 2025, MTender ID ocds-b3wdp1-MD-1743683288963

dru - Privind incheierea acordului

in scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului-cadru
d i reagentilor pentru examinarea produselor sanguine la prezenta germenilor microbieni anacrobi si acrobi ntru realizarea Programului National . Securitatea i

il cu p

i

=" pentru anuii 2025-2027)

Denumirca
licitajici:
1 2 3 s 6 3
"Reagenti pentru cxaminarca produselor sanguine la prezenta gormenilor microbicni anacrobi si acrobi: Reagenti pentru examinarea produselor sanguine la prezenfa germenilor microbieni anacrobi 6000 flacoane
Cerinte fata de Dispozitivul medical de laborator, aflat n dotare: Prin tehnologie aplicat la dispozitivele aflate in dotarea institufici, cu toat BacT/ALERT® SN (259790)
numir de i alte produse obligatorii activitafi dispozitivului medical de laborator aflat in dotarea instit Flacoancle de culturd BacT/ALERT SN se ulilizeazi cu sistemele de detectie microbiani BACT/ALERT in procedurile calitative de recuperare si
necesare in procesul d a produselor sangu detectic a microorganismelor anaerobe si facultativ anacrobe (bacterii) din singe §i din alte lichide biologice sterile in mod normal (p.1
Necesitatea de lucru a instituici este de minim 480 godeuri (locuri de amplasare a flacoanelor pregatite). (numerotare pdf) Package Inscrt - SN - 043260 - ro - 259790) , Mlacoane uilizate pentru singe uman donat/pacien netratafi cu antibiotic.
Dispozitivele aftate in dotarea institutic Proprietai:
- BacUALERT3D/120 (1 buciti) anul produceri 2017 Flacon cu continut cu mediu nutritiv: Sistemul i flacoanele de culturd BacT/ALERT oferd atit un sistem de detecic microbiand cit si un mediu de
- BacUALERT3D/240 (1 bucat) anul producerii 2018 culturd care asigurd condifif nutritive i de mediu adecvate pentru microorganismele intalnite recvent in infectiile sanguine i in infectiile care apar
- BacUALERT3D/240 (1 bucat) anul producerii 2023 la nivelul lichidelor biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).
Cerinte fata de Dispozitivul medical de laborator, alt disporzitiv decét cel existent in dotare: a) cu capac sigilat (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790 si pp. 285, 286 (numerotare pdf)
Ficcare dispozitiv ofertat va permite programarea oricireia dintre urmitoarele 3 protocoale, dupi cum urmeazi: Manual_BacTALERT 3D_B.50 print);
Termenul de incubare pentru produsele sanguine este diferi in toate cazurile: b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutl flaconului (pp. 2,3 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
- Protocol 1 (14 zile) — produsul intermediar in procesul de producere a preparatelor biomedicale din singe: ©) steril in interior (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
- Protocol 2 (7 zile)  lavajele de pe suprafetele sterile din boxele sterile. 4) etichetat, cu prezenta gradafiei pe ctichetd din 5 in 5 ml (p.3 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
- Protocol 3 (5 zile) — segmentele de la containerul recoltat cu trombocite; ) asigurat cu cod de bare (pp. 285, 286 (numerotare pdf) Manual BacTALERT 3D_B.50 print).
Tehnologia solicitati de ctre CNTS se utilizeazi pentru produse sanguine/materiale lavabile (lavaje sterile) pregitite de persoane responsabile, pentru Compozitia mediului de culturd din flacon:
‘examinarea acestora la prezentarea germenilor microbieni acrobi si anacrobi de la donatori. a) pentru germeni anacrobi (p. | (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
Prin tehnologic aplicata pentru un alt dispozitiv decét cel existent in dotare, cu toate componentele: numir de reageni/consumabile si alte produse b) confinut gata de ilizare, fird etape intermediare de pregitire (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).
obligatorii activitai dispozitivului medical de laborator, necesare in procesul de examinare a produselor sanguine de la donator/consumabile Reagentif aplicati sunt asigurati de productor cu clemente de protectic contra cvapordrii i scurgerii (pp. 285, 286 (numerotare pdf)
1. Dispozitiv medical pentru examinarea produselor sanguine/consumabilelor la prezenfa germenilor microbieni anacrobi si acrobi. Manual_BacTALERT 3D_B.50 print);
2. Dispozitiv medical de identificare germeni microbieni anaerobi si acrobi: Reagentiifconsumabilele aplicate:
a) tehnologie automatizatd; a) nereutilizabile (p.4 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790 si p. 285 (numerotare pdf) Manual_BacTALERT 3D_B.50
b) principiul de examinare prin identificare germeni anacrobi §i acrobi. print);
3. Capacitatea de incrcare a flacoanclor pentru cxaminare: b) asigurd un grad inalt de acuratefe si exclude contaminarea probelor (pp.6, 7, 8 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
- posibilitatea de incircare continud incepind de la 1(unu) flacon; ©) forma de ambalare: flacoane.
4. Cerinfe citre functionalitatea dispozitivului: Livrate in ambalaj sccurizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numi loUserie, termenii de
a) incarcare! climinare sigurd pentru flacoane/probe sau alte componente similar obligatoriu necesare in procesul de examinare; valabilitate, condiii de pistrare, mentiune STERIL) (pp. 15, 16 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).
b) climinare sigurd a deseurilor; Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconului.
) moniltorizare permanenti a statusului probelor in lista de lueru; - Declaratic de conformitate CE:
) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va asigura analizarea calitai fiecirei probe, reagenti/calibratori aplicate in tehnologia oferiti, - Instruetiune de utlizare a produsului, in limba de stat, in care se confirm ceriniele produsului;
calificarea etapelor de examinare, cu notificarea auditiva si vizuali a erorilor aparute in timpul functionirii; - Certificat de la productor/insert tehnic/studii pentru flacoancle BacT/ALERT® SN (259790) prin care se confirmi ci sunt
o) asigurat cu sistem de gestionare baze de date; inate pentru sanguine (se anexeaza studiul nr! si studiul nr2).
 asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil; - Certificat de calitate pentru fiecare lot la fiecare transi
) capabil de interconcctare cu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul Singe. - Termenul de valabilitate a produsului la livrare va £ nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
5. Cerinfe catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si funcfionalitatea acestuia: - Efectuarea programiirii mersului reactiilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrul de Transfuzic a Sangelui timp
a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv Sistemul de operare Microsoft Windows: de 10 zile dupi desennarea castigitorului.
b) primirca/monitorizarea/printarea in formd electronicd sau prin introducerea manuali a rezultatelor analizelor, a rezulatelor controlului de calitate, a Reagenti pentru examinarea produselor sanguine la prezenfa germenilor microbieni acrobi 6000 flacoane
mesajelor de pe dispozitive si BacT/ALERT® SA (259789)
evenimente pentru intrefinerea dispozitivelor; Flacoancle de culturd BacT/ALERT SA se utilizeazi cu sistemele de detectic microbiand BACT/ALERT in procedurile calitative de recuperare si
©) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de calitate, mesajelor | de intrefinere a di detectie a microorganismelor acrobe (bacterii i fungi) din singe si din alte lichide biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package
evidena i raportarea acestora; Insert - SA - 043259 - ro - 259789) , lacoane wtlizate pentru singe uman dona/pacienti netrataf cu antibiotic.
) depuncrea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul informatic, inclusiv notificarea crorilor apirute in timpul fanctiondirii; Proprietai:
) configurarea functiondri ispozitivelor conectate. Flacon cu continut cu mediu nutritiv: Sistemul i flacoancle de culturd BacT/ALERT oferd atit un sistem de detecic microbiand cit si un mediu de
D vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de productie)/statistiile generate de sistemul de gestionare a bazelor de datc. culturd care asigurd condifif nutritive i de mediu adecvate pentru microorganismele intalnite recvent in infectiile sanguine i in infectiile care apar
6. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de functionare a acestuia, in cazul cind sunt necesare: la nivelul lichidelor biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789).
a) port RS-232C Proprietafi:
b) port USB 2.0 Flacon cu continut cu mediu nutritiv:
<) port USB 3.0 a) cu capac sigilat (pp. 285, 286 (numerotare pdf) Manual_BacTALERT 3D_B.50 priny):
) port refea (RI-45) b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutul flaconului (pp.1, 2, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro -
) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie electricd pentru minimum 60 minute; 259789);
Dalte. ©) steril in interior (pp.1, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);
7. Va pune la dispozitia beneficiarlui in mod gratuit - 3 dipozitive medicale identice ca model si i nu mai vechi decit di aflate d) etichetat, cu prezenta gradaiei pe etichetd din 5 in 5 ml (p.3 (numerotare pdi) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);
n dotare (2023). Minim 3 dispozitive Confirmarca privind ) asigurat cu cod de bare (pp. 285, 286 (numerotare pdf) Manual BacTALERT 3D_B.50 print).
prezentarea la livrare §i pe perioada de activitate a dispozitivelor, a copiilor manualului de deservire, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, Compozitia mediului de culturd din flacon:
) BacT/ALE inclusiv deseriorea partlor tchnice si componente a dispozitivulu, autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv. 4) pentru gormeni acrobi, inclusiv componenta Candida albicans (pp.1, 7, 8 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);
Reagenti pentru examinared  p oo boniry examinarea | RT® SN ~Confirmarea privind livrarca si instalarea gratuitd a dispozitivelor medicale 3(trei) la nunsir, in termen de 10 zile lucratoare din data e notificare emisi b) continut gata de wtilizare, fird etape intermediare de pregitire (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789).
310 produselor sanguine la 4 1o canuine la prezenfa | (259790); bioMérieu de beneficiar, §i semnarea bilaterala (intre beneficiar i operatorul cconomic desemnat cistigitor) a contractului de comodat. Reagenti aplicati sunt asigurati de producdtor cu elemente de protectie contra evaporirii si scurgerii (pp. 285, 286 (numerotare pdf)
o000} 1 prezenfa germenilor o ilor microbieni anacrobi i | BacT/ALE|  SU* | xInc. | -Confirmarea privind instruirea personalului implicat in operarea dispozitivului medical gratuit, asigurat de operatorul economic cistigitor, pe parcursul Manual BacTALERT 3D_B.50 print). CE, 150
1 microbien anacrobi s P RT® A Reagentiifconsumabilele aplicate:
acrobi (259789); Reagenti pentru examinarea produselor sanguine la prezena germenilor microbieni anaerobi 6000 flacoane a) nereutilizabile (pp. 3, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789 si p. 285 (numerotare pdf)
Destinatic: pentru examinarea produsclor sanguine la prezenfa germenilor microbieni anacrobi, flacoanele utlizate pentru singe uman dona/pacicn(i Manual_BacTALERT 3D_B.50 print);
netratati cu antibiotic. b) asigurd un grad inalt de acuratete si exclude contaminarea probelor (pp. 6, 8, 9 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);
Proprietati: ©) forma de ambalare: flacoane.
Flacon cu continut cu mediu nutritiv: Livrate in ambalaj sccurizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numi lovserie, termenii de
a) cu capac sigilat; valabilitate, condiii de pistrare mentiunc STERIL) (pp. 15, 16 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789).
b) din material transparent pentru a putca vizualiza confinutul Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconului.
flaconului; - Declaratic de conformitate CE:
©) sterilin interiors - Instruetiune de utlizare a produsului, in limba de stat, in care se confirm ceriniele produsului;
d) etichetat, cu prezenta gradatici pe ctichetd din S in 5 ml; - Certificat de la producitor/insert tehnic/studii pentru flacoancle BacT/ALERT® SA. (259789) prin care se confirmi ci sunt
) asigurat cu cod de bare. inate pentru sanguine (se anexeaza studiul nr! si studiul nr2).
Compozitia mediului de culturd din flacon: - Certificat de calitate pentru fiecare lot la fiecare transi
a) pentru germen anacrobi; - Termenul de valabilitate a produsului la livrare va £ nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
b) confinut gata de utilizare, fird etape intermediare de pregitire. - Efectuarea programiirii mersului reactiilor e testare si examinare de laborator la cchipamentul existent in Centrele de Transfuzie a Singelui timp
Pentru reagenti aplicati in tehnologia oferitd asigurati de producitor cu elemente de protectie contra evaporirii si scurgeri. de 10 zile dupi desernarea cistigitorului.
Cerinte pentru reagenti/consumabile aplicate: Asiguraren gratuith a funct i, ment reparatiei di i medical oferit in comodat, pe toati perioada consuntirii reagenilor
a) nereutilizabiles contractafi.
b) asigurd un grad inalt de acuratefe §i exclude contaminarea probelor; ‘Asigurara prin crearca gratuitd a tuturor componentelor (sursa de energie/ap, etc.) obligatoriu necesare pentru buna functionare a dispozitivului
Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj sccurizat, marcat i etichetat de productor cu menfionarea datelor de identitate (denumire, numdr ofertat, In termen de 10 zile lucrtoare din data de notificare cmisi de beneficiar.
lovserie, termenii de valabilitate, condifii de plstrare, menfiune STERIL). Datele de identitate expuse pe cutic vor coincide in mod obligator cu cele de Oricare costuri suplimentare lunare/anuale care ar permite buna functionare a dispozitivului medical si efectuarca procedurilor cu uilizarca
pe cticheta laconului. reagenilor propusi, vor i acoperite pe perioada consumirii acestora.
- Declaratic de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; Total: 12 000 flacoane.
- prezen(a instructiunii de utlizare a produsului, in limba de stat, in care se confirm ceriniele produsului:
- Certificat de la producitor/confirmari/dovezi/studii prin care se confirmi ca sunt p pentru sanguine ite) de la
donatori;
- confirmarea prezentiii certificatului de calitate pentru ficcare lot la fiecare transi;
- confirmare precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va i nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
- confirmarea efoctuiii programirii mersului reaciilor de testare i examinare de laborator la echipamentul existent in Centrul de Transfuzic a Singelui
timp de 10 zile dupd desemnarca cdgtigitorului.
Reagenti pentru examinarea produselor sanguine la prezenfa germenilor microbieni acrobi 6000 flacoane
Destinatie: pentru examinarea produsclor sanguine la prezenta germenilor microbien acrobi si funei. flacoanele wtilizate pentru sine uman




donat/pacieni netratai cu antibiotic.
Proprictati:
Flacon cu confinut cu mediu nuritiv:
2) cu capac sigilat;
b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutul
flaconului;
©) steril ininterior:
d) etichetat, cu prezenfa gradatiei pe ctichetd din 5 in 5 ml:
) asigurat cu cod de bare.
Compozifia mediului de cultur din flacon:
) pentru germeni acrobi, inclusiv componenta Candida
albicans;
b)confinut gata de wtilizare, fird etape intermediare de pregtire.
Pentru reagenti aplicai in tehnologia oferita asigurai de productor cu elemente de protectic contra evapordrii si seurgerii.
Cerinfe pentru reagenti/ consumabile aplicte:
a) nereutilizabile:
b) asigurd un grad inalt de acuratefe i exclude contaminarea probelor:
Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de productor cu menfionarea datelor de identitate (denumire, numr
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare, menfiune STERIL). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de
pe eticheta flaconului
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
- prezena instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirmé cerintele produsuluiz
- Certificat de la producdtor prin care confirma ca sunt inate pentru sanguine
- confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot Ia fiecare transi:

Semnat: Numele, Prenumele: Bondarciuc Roman i calitate de: Director

Ofertantul: SRL "Mediclim AM" Adresa: mun. Chisinau, str Vasile Alecsandri 141 et 1

Digitally signed by Bondarciuc Roman
Date: 2025.04.15 12:32:33 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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