Nota:

Specificatii tehnice

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

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1669273566548 din 09.01.2023

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea ultrasonografelor (USG), conform necesititilor IMSP, pentru anul 2023

Denumirea
Specifi tehnici deplini i de cit)
Denumirea bunurilor/serviciilor modelului Tara de origine Producatorul Specificarea tehnicd deplini solicitati de catre autoritatea contractanti pectiicarea te mc:fc:tpa::a propusa de catre Standarde de referinti
bunului/serviciului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri
TEC\;I'IIII\‘C])\‘I_(A)OGY CE, IS0
Lot 1. Ultrasonograf Vinno E10E China (SUZHOU) CO. Conform caietului de sarcini Conform Anexei Nr. 1 Nr. de inregistare AMED DM000350583 conform
” Rg04-000122 din 23.05.2022
LTD.
TOTAL
Ofertantii vor indica pagina din documentul confirmativ (manual, brosuri, catalog al produselor, alte doc ) pentru d rarea parametrilor ofertati completind Anexa nr. 1
Semnat: Numele, Prenumele:  Administrator: Lungu Ion

Ofertantul: HEALTH MEDICAL SOLUTIONS SRL

Adresa: Grenoble 128, of .011

Digitally signed by Lungu Ion

Date:
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Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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| 1 [Nume generic

Ultrasonograf General

Ultrasonograf General

ul de sarcini propus (se v-a completa
fertant)

Documentul de referinta / brosura |

care informatiile furnizate pot

fi verificate de catre comisia de
evaluare

Vinno E10E, Vinno Technology, C|

EMDN cod 2110401
Scop clinic sau alt scop | Scanerul general cu ultrasunete ofera scanare de imagini 2-D pentru aplicati pulmonare, Da, Scanerul general cu ultrasunete ofera | Product Data Vinno E10E, pag.6, 12
abdominale (de exemplu, ficat si rinichi), obstetrice, ginecologice, vasculare si parf mici (de scanare de imagini 2-D pentru aplicatii
3 exemplu, musculo-scheletice si sani). pulmonare, abdominale (de exemplu, ficat si
finichi), obstetrice, ginecologice, vasculare si
par mici (de exemplu, musculo-scheletice si
sani). Avolications
4 |Nivel de utiizare Spital raional, spital e provincie, spital national, spital de specialitate, Da, Spital ralonal, pial de province, spral
national. soital de
Departament clinic / sectie | Unitate de Terapie Intensiva, Urgenta, Recuperare, Imagistica medicala, Servici Da, Unitate de Terapie Imenswa Urgenfa,
ambulatoriu, Ingrijie pentru pacienti internati, Diagnostice de specialitate, Tratament de Recuperare, Imagistica medical, Servicii
5 specialitate ambulatoriu, Ingrijire pentru pacienti internati,
Diagnostice de specialitate, Tratament de
Prezentare generala a | Ulirasonograf general cu moduri si pachete software echipale cu o varietate de traductoare Ultrasonograf general cu moduri si pachete | Product Data Vinno E10E, pag 6, 13
cerintelor functionale pentru a detecta si evalua diferite structuri inteme normale si anormale. Modul Doppler software echipate cu o varietate de
permite analiza fluxului sanguin pentru un studiu vascular non-invaziv. traductoare peniru a detecta si evalua diferite
6 structuri inteme normale si anormale. Modul
Doppler permite analiza fluxului sanguin
pentru un studiu vascular non-invaziv.
Imagina features
Ecran plat de inalta rezoluie de 19 inch sau mai bun . D, 215 inch Product Dta Vinno E1OE, pag 22
Gama dinamica: minim 250 dB . Do, 280dB Product Data Vinno E10E, pag.5, 1.1
Tastalura alfanumerica, fluminata . Da, Tastalura alfanumerica, lluminata Product Data Vinno E10E, pag.8, 2.
otiune inclu
Trackball si/sau touchpad in panoul de utiizare . Da, Trackball i touchpad in panoul de Product Data Vinno E10E, pag.8, 2.
utilizare
Camp de vedere: adancimea imaginil de cel putin 30 cm. . ba.40 Product Data Vinno E10E, pag.14, 5.1 2D
' Imagina
Tnbunatalirea imagineiea acului de biopsel . D, Noedle Enhacament opfiune indlusa Product Data Vinno E10E, pag.7, 13
Imagina features
Moduri
“B+B " D, Dusl 2Di2D Product Data Vinno E10E, pag 21, 7.1
Disolav modes
) M " D, M-Mode Product Data Vinno E10E, pag.15, 5.3 M
7 |Cerinte generale mode
BAM " Da, 20M Product Data Vinno E10E, pag 21, 7.1
Disolav modes
~Imagistica Color Doppler " D, Color Doppler maging Product Data Vinno E10E, pag.7, 1.3
Imagina features
~Imagistica Power Doppler " Da, Power Doppler Imaging Product Data Vinno E10E, pag.7, 13
Imagina features
~Doppler cu unda pulsata si unda continua Da, Pulse Wave Doppler Imaging Product Data Vinno E10E, pag.7, 1.3
da
Imagina features
~ Sensibilitate si rezolutie ridicate, peniru fluxuri foarte lente n vase mici Da, Sensibilitate si rezolutie ridicate, pentru | Product Data Vinno E10E, pag.7, 13
da fluxuri foarte lente Tn vase mici functie
VLuminous flow Imaaina features
+3D (freehand) o Da, Froe 3 opflune inclusd Product Data Vinno E10E, pag.7, 1.3
Imacina features
<30 in timp real s posibiiatoade | % 30 11 imp real (8D imaging 5i Real-ime | Product Data Vinno 1O, pag?7. 1.3
ulterioars_|4D) Imagina features
‘Abdominal @ Do, Abdominal Product Data Vinno E10E, pag.6, 12
Gbstetric . ba, Obstotric Product Data Vinno E10E, pag.6, 12
Ginecologic . b, Gnocologic Product Data Vinno E10E, pag.6, 12
3D/4D in obstetrica i ginecologie Da, 3D imaging s Real-time 4D in obstetrica | Product Data Vinno E10E, pag.7, 13
cu posbilitatea de
implementare ulterioara )
si aincolodie Imagina features
o |Pachete de anaiiza Cardiologie Product Data Vinno E10E, pag.6, 1.2
cuposibiltateade | Da, Cardiologie
(Software) ulterioara
Parti mici @ Do, Small Parts Product Data Vinno E10E, pag.6, 12
Vascular . Do, Vasoular Product Data Vinno E10E, pag.6, 12
Preprocesare si postprocesare a iniregi aplicalii Da, Preprocesare si postprocesare a intregii | Product Data Vinno E10E, pag. 14, 4.5
aplicatii Next generation RF-based image
@ processing
Product Data Vinno E10E, pag.17, 5.6
Pulsed Wave (PW) Doppler, Post-
in frozen mode
Traductor Linear minim 4 - 12 MHz (vascular si parfi mici) | Da, Traductor Linear F4-12L, 4.0-16 MHz | Product Data Vinno E10E, pag.12, 1.2 F4-
(vascular si parti mici) 12L broadband linear arrav
Traductor Endocavitar minim 5 - § MHZ (ginecologie) Da, Traductor Endocavitar F4-9E 5- 17 MHz | Product Data Vinno E10E, pag. 12, F4-OE
1
micro convex endocavitv arrav
Traductor Sectorial "Phased array” minim 2.5 MHz Traductor Sectorial "Phased array” G1-4P 2- | Product Data Vinno E10E, pag.12, G1-4P
9 |Traductor 1
5 MHz phased arrav.
Traductor Convex minim 3- 5Mihz, Imagini eco armonice 60 de grade/60 mmR (abdominale Traductor Convex F2-5C, 2.0- 6.5 Mhz, Product Data Vinno E10E, pag. 10, F2-5C
si ginecologice) 5 grade / £5 mm. 1 Da Imagi eco amonice
59d mR c
Porturi pentru traducioare (4 sau mai multe) disponibile permanent . Ds “Porturi pentru traductoare 4 disponibile | Product Data Vinno 10, pag.6, 2
Sistem integrat de slocare a imaginilor cu o memorie de imagini pe hard disk §i o baza de Da, Sistem integrat de stocare a imaginilor cu_| Product Data Vinno E10E, pag.22. 7.6
date pentru pacienti da o memorie de imagini pe hard disk si o bazi
de date oentru pacienti Archive
DICOM 3.0 conectivitate de stocare si trimitere " Da, DICOM 3.0 conectivitate de stocare si Product Data Vinno E10E, pag.23, 7.8
trimitere ootiune inclusa Connectivitv.
Unitate de inscriere DVD-R/RW sau CD-RIRW integrat " Da, Unitate de inscriere DVD-RIRW opfiune | Product Data Vinno E10E, pag.7, 2
Sistem de imagine si inclusa, Erdonomics
10 o ; Stocare a datelor 500 GB sau mai mult Da, Stocare a datelor 500 GB Product Data Vinno E10E, pag.7, 1.4
conectivitate da
Standard Features
Port USB integrat pentru memorie USB " Da, 3 Port USB integrat pentru memorie USB | Product Data Vinno E10E, pag.8, 1.4
Standard Features
Placa de refea Ethernet 10/100 Mbps integrata P D2, Placi de ejea Eheml 101100 Mops | Produc Dala Vimno ETOE, pag’, 14
a
intearata Standard Features. LA!
Posibiltatea de a conecta unitatea Ia orice calculator PC " Da, Posibiltatea de a conecta unitatea Ia orice | Product Data Vinno EmE, $2g.23.78
calculator PC Connectivitv. Network linkaae
Marirea imaginii "Zoom " D, Marirea imagill Zoom” Product Data Vinno E10E, pag.7, 1.3
Imagina Features
Ecran divizat " Da, Ecran divizat (Dual Realtime imaging) | Product Data Vinno E10E, pag. 7, 1.3
Imagina Features
N o Masuratori de distanta, circumferinta, suprafata, volum " Da, Masuraton de distan(a, circumferinia, Product Data Vinno E10E, pag. 24.8.1
1 Parametrii afisati si suorafata. volum in different modes
functionalitati Adnotari pe ecran Da, Adnotari pe ecran (Body Mark) Product Data Vinno E10E, pag. 9, 2.7
@ Body Mark
Product Data Vinno E10E, pag. 21,7.2
Disolav annotation
Comutarea sonde cu tastatura. - Da, Comutarea sondei cu tastatura Product Data Vinno E10E, pag. 22,73
Simole User Operation Interface
Montat pe rotile si echipat cu: da Da, Montat pe 4 rotile si echipat cu: Pr::;:‘ Data Vinno E10E, pag. 9, 2.3
« Cel putin dous rofi cu frana da Da, 4 rofi cu frana Product Data Vinno E10E, pag. 9, 2.3
12 |Mobiltate e o Vi ETOE, g 5.2
« Suporturi pentru sticle cu gel da Da, Suporturi pentru sticle cu gel e 4 +Pag. 8, 2.
raonomics
« Spatiu dedicat pentru accesorii da Da, Spatiu dedicat pentru accesorii Product Data Vinno E10E, pag. 8, 2.
Eraonomics
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Alimentare electrica

Sursé electrica monofazaté 220-240 V + 10% 50 Hz

Da, Surs4 electrica monofazatd 220-240 V +

Product Data Vinno E10E, pag. 10, 2.10

da 10% 50 Hz Electrical Power
Tip defisan i ] A fionale cerute Da, Tip de fisa In conformitate cu standardele

da si reglementarile locale/nationale cerute
Dispozillv extern adecval peniru a proleja echipamentul impotriva supratensiuni §i Da, Dispozitiv extern adeoval peniru a proleja
supracurentului de linie (inire stecher si priza) @ echipamentul impolriva supratensiunii i

supracurentului de linie (intre stecher $i prizs)

Imprimanta termica alb/negru cu

Baterie interna sau uPs—hmi de lucru 30 de minute sau mai mult

Da, UPS — timp de lucru 30 de minute

Da, Imprimanta termica Snoy UP-X898MD
albinearu cu

Brosura Snoy UP-X898MD

« Viteza: 1,9 secunde sau mai putin

Da, Viteza: 1,9 secunde sau mai putin

Brosura Snoy UP-X898MD, pag. 4,

da Printing time
~ Rezolutie: 1280 x 960 pixeli - Da, Rezolufie: 4096 x 180 pixeli Brosura Snoy UP-X898MD, pag. 4,
14 | Accesorii Printina time
~ Dimensiuni de imprimare multiple - Da, Dimensiuni de imprimare multiple Brosura Snoy UP-X898MD, pag. 4,
Printina time
Husa / Capac pentru sonde (unul pentru fiecare sonda) - Da, Husa Capac pentru sonde (unul pentru
fiecare sonda)
Tnvelis / Capac de protectie a panoului de control Da, Invelis de protectie a panoului de control
s g da s
Role de harlie pentru imprimanta video 0 Da Rule de hartie pentru imprimanta video -

Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala

Sticle cugel - 1 1t Da Sncle cugel - 11t- 10 buc

Da, Health Medical Solutions include

Garantie

17 | Transport transoortul pAna Ia unitatea medicala finals

Furnizorul la instalare trebuie & efectueze verificarie de sigurantd si funcfionare inainte de Da, Health Medical Solutions [a instalare va

18 |Instalare predare da efectua verificarile de siguranta si functionare

inainte de predare
Insiruirea uilizatorilor in hardware si software (inclusiv aplicatil: . Da, Instruirea utilizatorior in hardware si
Instruirea utilizatorului / _ software (inclusiv aolicati:

19 | tilizatorilor de baza a sistemului da Da o bazé a sistemului

- Oerarea avansat a sistemului e Da. Operarea avansatd a sistemului

- Rutina de intretinere

Cel putin 24 de luni

Da. Rutina de intretinere

Da, 24 luni

21

Sarcini de intretinere

Inclus in garantie de dous ori pe an

da

Da, Inclus in garantie de dous ori pe an

Disponibllltate de
actualizare

(orice actualizari disponibile in perioada de garantie) Inclus

Toate documentele justificative, manualele de operare, service si utilizare trebuie s fie
prezentate in limba de stat si in una din limbile e circulatie internationala conform H.G. 702
pentru aprobarea Regulamentului privind condiiile de introducere pe piaté a dispozitivelor
medicale’ Sectiunea a 7-a. Informatji fumizate de producétor” si anume pet. 51, inclusiv:

software/hardware

Da, (orice actualizari disponibile in perioada
de garantie) Inclus

Da, Toate documentele justificative,
manualele de operare, service si utlizare
trebuie s fie prezentate in limba de stat si in
una din limbile de circulatie internationala
conform H.G. 702 ,pentru aprobarea

piata a dispozitivelor medicale’ Seciunea a 7-a. .Informatii fumnizate de producétor” si anume

Ii li anroharen

da Regulamentului privind conditile de
introducere pe piata a dispozitivelor medicale”
) Sectjunea a 7-a. Informafi furnizate de
23 |Cerinte de documentare producator” si anume pet, 51, inclusiv:
~ Procedur manuale necesare pentru calbrarea locala si intrelinerea de rutina . Da, Proceduri manuale necesare peniru
calibrarea locala i intretinerea de rutina
- Proloccele do depanare oor da Da. Protocoale de depanare erori
curatare si dezinfectie da Da. Protocoale de curtare si dezinfectie
~Tista de piese de schimb si accesorii, cu numerele de referinfa si costul acestora. = Da, Lista de piese de schimb i accesori, cu
pumerele do eerint2 s costl scestors
ETICHETA Se prezints Tn Timba de Stat 31 Tn una din Trblle 6 ciroulalie Tiamafionals e va prezinia In mba de
24 |ETICHETA conform H.G. 702 ,pentru aprobarea Regulamentului privind condifile de introducere pe ot 5in una din limbile de circulatie

internationala conform H.G. 702 ,pentru
nrivind condifile

Europene

Aprobare/Certificare de | Certificat de vanzare gratuita (FSC) fumizat de oricare dintre urmatoarele (ari: Australia, Da, Certifical de vanzare gratuita (FSC) atasal
reglementare Canada, Japonia, SUA si/sau Comunitatea European (de exemplu, certificat CE dat de o furizat de oricare dintre urmatoarele fari:
terfa parte certificata pentru dispozitivele medicale specifice propuse (nu doar declaratia de Australia, Canada, Japonia, SUA silsau
25 conformitate)) . “ Comunitatea European (de exemplu,
a certificat CE dat de o ter{a parte certificata
pentru dispozitivele medicale specifice
propuse (nu doar declaratia de conformitate)) .
Se vor accepla doar dispozilive marcate CE cerlficale conform direcivei 93/42 sau a @ Da, CE cerificate conform directive 93/42
2017/745 si incluse in Registrul de Stat al Di Medicale
Da, 1. Certificat de conformitate CE emis de
1. Certificat de conformitate CE emis de céire un organism de evaluare a conofmritafi inclus. e g ooy conofmrita
in lista NANDO - https:/ec.europa.eu/growth/tools- da inclus In lista -
§ . o https:/lec.europa.eulgrowth/tools-
26 |CERTIFICARI dbody.main
2. Declaralia de conformitate CE emisa in baza directivel 93/42 EEC sau a Regulamentulul Da, 2. Declaralia de conformitate CE emisa in
2017745 care face trimitere la certificatul de conofmritate CE prin numér sau prin codul da baza directivei 93/42 EEC sau a
NOTIFY BODY. 2017/745 care face trimitere
3.1S0 13485/9001 - Sistemul de management al Calitati da Da, 3. IS0 13485/9001 - Sistemul de
management al Calitatii
. Da, 4. Raportul din documentatia tehnica
) . d ) i
4. Raportul din documentatia tehnica ,ESSENTIAL REQUIEREMENT a e et
Da, EN 60601-1 (IEC 60601) - Aparate
EN 60601-1 (IEC 60601) - Aparate electromericele. Partea 1: Prescriptii generale pentru " artea 1: Prescripti generale
securitatea de baza i performantele esentiale pentru securitatea de bazé si performantele
esentiale
Da, EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2) - Aparate
ENo060T-12 (IEC 60601-1-2) - Aparate electromericele. Partea 1-2: Cerinte generale de Partea 1-2: C
performante esentiale. Standard colateral: Perturbatii electromagnetice. de securitate de baza si performante
Cenn\e s. moercan esentiale. Standard colateral: Perturbaii
electromagnetice. Cerinte si incercari
Da, EN 60601-1-6(IEC 60601-1-6) - Aparate
electromericele. Partea 1-6: Prescripti
EN 60601-1-6(IEC 60601-1-6) - Aparate electromericele. Partea 1-6: Prescriptii generale generale pentru securitatea de baza si
pentru securitatea de bazé si performantele esentiale. Standard colateral: Aptitudini de " performantele esentiale. Standard colateral
utilizare (IEC 60601-1-6:2010) Prezentul standard european nu acopera in mod necesar Aptitudini de utlizare (IEC 60601-1-6:2010)
cerintele introduse prin 2007/47/CE. Prezentul standard european nu acoper in
mod necesar cerintele introduse prin
2007/47/CE.
27 |STANDARDE EN 62304 (IEC 62304) - Software pentru dispozitive medicale. Procesele ciclului de viata ale Da, EN 62304 (IEC 62304) - Software pentry
i (e oo3ba 2008 ! da dispozitive medicale. Procesele ciclului de
ului ) viata ale software-ului (IEC 62304:2006)
Da, EN 62366 (IEC 62366) - Dispozitive
EN 62366 (IEC 62366) - Dispozitive medicale. Aplicalii ale uilizarii ingineriei tehnologice in :::g':l"'e‘c:‘fr“'ca‘“: raa“';l"e“:::‘;"cgg'"‘z"'f‘
aparatele medicale (IEC 62366:2007 Prezentul standard european nu acopera in mod da logice in ap: cale (
odicale : 62366:2007 Prezentul standard european nu
necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE ?
acopera In mod necesar cerintele introduse
orin 2007/47/CE
Da, EN ISO 152231 (SO 16223-1) -
EN ISO 152231 (ISO 15223-1) - Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie fumnizate. Partea 1: da utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
Cerinte generale etichetare i informatii care trebuie furnizate.
Partea 1: Cerinte aenerale
EN ISO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarea managementului riscului la dispozitive Da, ENISO 14971 - Dispozitive medicale.
da Aplicarea managementului riscului a
medicale " ;
MDD 93/42 EEC sau Regulamentul 745 - Directiva Europeana sau Regulamentele noi Da, MDD 93/42 EEC sau Regulamentul 745 -
da Directiva Europeana sau Regulamentele noi

Europene
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