Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de citre ofertant in coloanele 3.4, 5. 7. iar de catre autoritatea contractanta

in coloanele 1. 2. 6, 8]

Numérul ficitafier: LP nr. MTender 1D ocds-b3wdpT-MD-T

din 11 aug 2023

Denumirea licita i consumabile medicale intr realizarea Programului National tates i cu produse sanguine” conform necesitilor pentru anul 2026
Cod |Nr. pecificarea tehnica deplind solicitath e cat i Standarde de
ui
by |1 | Denumire Lot Denumirea poitiei Specificarea tehnic deplind propusi de ctre ofertant s
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si alte prod i activitiii i medicalde laborato aflt n dotara nsiuic,necesae n procesul de examinare & produselor
:u.ngume/comnmsb‘le total - 12000 flacoane:
pozitivele afiate in dotarea institufii:
- g"\‘/’/’tﬁ]‘:ﬁg&i‘; 1(|2 :“Cf“g l‘"“‘l P"";““‘"‘ i?y‘\l Reagenti peniru dispozitivele afate in dotarea institufii:
- bac Heatd) anul producentt Reagenfi pentru examinarea produselor sanguine I prezenfa germenilor microbieni anserobi - BacT/ALERT® SN (259790)
Ceinfe fa de Disparziivul medica de laborator, alt dispzitiv decit cl existent i dotare: Pin tehnologie aplicat pentr un alt dispoziiy decit cl existent i dotare, | {#%7# DT P BRESECT St 1 Preee CTALERT i oroeedun derecuperre s
o numir de " d“‘l‘; e /mu:um:llt ot 12000 nm'::f‘m e laborator, necesars in procesul de examinare s | o . . vicroorganismelor anserobe gi fcultativ anaerobe (bacteri) din sings gi i alte lickide biologice sirile in mod normal (p.1
o N P 8 pdf) Package Insert - SN - 0432 259790) , flacoane utilizate pentru singe uman donat/pacienti netratai cu antibiotic.
1. Dispozitiy medical microbieni anaerobi i aerobi. Proprcd
2. Dispozitiv medical de "d;"“ﬂf"" *T‘"“m‘““’b“"‘ “"“""h‘ i acrobi Flacon cu confinut cu mediu nutritiv: Sistemul 5i flacoanele de cultur BacT/ALERT ofer atit un sistem de deteefi microbiand et s un mediu de
1 principiulde mmfnm ":""E::‘f‘ﬁ‘:‘,: 'Z“; i anaerobi sf aerobi. culturi care 3 nutritive si de adecvate pentru intilnite frecvent in infectiile sanguine si in infectiile care apar la
T amaciaten e v & flacoamelon pontrs aminer nivelul lichidelor biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).
e i 120, et 4) cu capac sigilat (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790 si p. 285, 286 (numerotare pdf)
) posibilitea i mepind e 1 () User Manual - S14818-1RO1 - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.500);
posioies E[‘e";‘:‘:‘;‘:;’:;lmllm‘ea ‘;’;‘ A b) din material transparent flaconului 23 pdf) Package Insert - SN - 043260 - o - 259790);
yincarcre/eliminare sigurh pents flac e sanalt st bliantori necesare in procesul e examina ) sterilin nterior (p.1 (numerotare pd) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
B eminane i s doseutlo e procesulde examinare 4) etichetat, cu prezenfa gradaiei pe efichetd din 5 in 5 mi (p.3 p— pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
slguia degeurtlas; e) asigurat cu cod de bare (p. 285, 286 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1RO1 - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50),
©) monitorizare permanent a statusului probelorin lista de lucru; e
a 1 a asigura i fiecirei probe. i s
) decalftte (QC) incomore s ﬂclcsm v il msphcsle i tehnologia oferit, calificarca etapelor de m i e o (51 (namerotae ) Pk Insrt -SN - 043260 - 10 259790y
O s sisiem o g ¢ erorlorapinte I tmpul functo b) confinut gata de wtlizare, fir etape intermediare de pregtire (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).
5 Bt ottt 55 P Reageniii whcm sunt xsxgumu de producitor cu elemente de protectie contra evapordrii si scurgerii (p. 285, 286 (numerotare pdf)
asigurat eu ciitoare laser de cod de bare mobili . User Manual - S14818-1ROI - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50);
) capabil de interconectare eu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul Singe. Regenflcnrmmebiicle aglicte
3. Cerinfe catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si functionalitatea acestuiz: 4) nereutilizabile (p.4 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790 si p. 285 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1ROI - 2015-12 -
a) disponibile aplicafii software eu accesorii e ultima generaiic, inclusiv Sistemul de operare Microsoft Windows: Bt ALERT D550,
b) in forma prin introducerea manuali  rezulaeloranlizelo, a rezulateor controlul de caltate, a mesajeor de pe |17 S0 i et ons7, D) Package Tnsert - SN - 3260 - ro - 259790);
dispozitive i
enimente pentre o disporitivel ) forma de ambalare: flacoanc.
o inea A A J— evidenagf | LivTte inambala securiza, marcat si cumenfi datelor de . numir lot/serie, termenii de
: A ¢ 4 1950 | alailat, condif de pistrare, menjiune STERIL) (p 15, 16 (numerotae pd Package Insert - SN - 043260 - o - 250790)
 Taportarea acestora: I . Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconul
) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul informaic, inelusiv notificarea erorilor apdrute in timpul funcfiondrii; e
i mal)(i“’:‘gﬂ‘c"ma functionii dispozitivelor conectte e sestionare a bazelor de date - Instrucfiune de wtlizare a produsului, in limba de stat,in care se confirm cerinfele produsului;
P & - Certiica de Ia producitor/inset tehnic/studii pentu flacoancle BacT/ALERT SN (259790) prin car se confirm c sunt
6. Acesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu p=mm condifie de funcionare a acestuia, in cazul cind sunt necesare: . ! | N
RS predestinate ( )/ prin care c pot fi uilizate p sanguine
o USB 20 anexcaza studiul nrl si studiul ne2)
o ";’2 Uenao - Certificat de calitate pentru fiecare lot la fiecare trang;
D o rten (R145) - Termenul de valabilitate a produsului la livrare va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabiliate a acestuia;
| p 9 port retea . - Efectuarea programirii mersului reactiilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrul de Transfuzie a Sangelui timp
¢ Ups sursei d pentru minimum 60 minute;
Reagenti pentra . i de 10 zile dupd desemnarea clstigitorului
Casenlt pentr examinare BATALERTS 5% ae Reagen penexamimareaprodiselo snguine a prezenia germenilor microbien et - BacT/ALERTA SA (259759)
produselor sanguine la prezenia | Reageni la prezenta g o0y 7.V pune I disposiia bt od it g ol o o kel persm, g o ek dect il st o der S
31000011 14 T sua bioMérieux, e al dad microbiani BACT/ALERT in procedurile calitative de recuperar CEISO
germenilor microbieni anaerobi oo frte=y fivrare 5 pe perioada de acivitat  copiilor manualului de deservire, diagrama electronica, pasaposrtelor ehnice. | etcric o microorganismelor aerobe (bacteii s fungi) din singe i din alte lchide biologice terile in mod normal (.1 (umerotare pdf) Package Insert -
acrobi @S, inclusiv descrierca pitilor tehnice i autorizat de produc fiecare dispozitiv. i w o e e P e
SA - 043259 - ro - 259789) , flacoane uilizate peniru singe uman donat/pacieni netraafi cu antibiotic
-Confimmareaprivind fvrarea s insalire gt dispozitelor medicale (i) i, termen de 10 7l ucritoar din doa de notfcare s de beneficir 5| 02
gy semnatea bilaterald intre beneficiar s operatorul cconomic descmnat cistigdtor) a contractului de comodt. Flacon o cofinut e i Sl g el d uluk BasT/ALERT ofck e st d defrfie mirobie et v o de
~Confirmarea privind lului implicat in medical gratuit,asigurat de operatorul economic cstigitor, e parcursul a 10zile din || 171 20 S ntiite oovent T nfcfile sengutne 5 gl cae pas 1
momentul puneril in functiune a dispozitivelor nivelul lichidelor biologice sterile in Fo nom\sl (p I (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789),
Reagﬁml pentru examinarea produselor sanguine la prezenfa germenilor microbieni anaerobi 6000 flacoane Pt
Destinatie: la prezenta ge: anacrobi, flacoanele utilizate pentru sange uman donat/pacienti netratati cu Ix/fon o coninut cu mediu nutti
;r':‘f::“:‘ ) cu capac sigilat (p. 285, 286 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1RO - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50);
P N b) din material transparent pentru a putca vizualiza continutul flaconului (p.1, 2, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro -
Flacon cu confimut cu mediu nuit Jobeiod
) i mateial &) " mmﬁ‘gh“' s coninaal <) steril in interior (p.1, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);
il {rnsparent P  putea vizaliza confinut ) etichetat, cu prezenfa gradaiei pe efichetd din 5 in 5 mi (p.3 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - o - 259789);
) el e ) asigurat cu cod de bare (p. 285, 286 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1RO1 - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50),
0 cticetat, o prezena rdate o e i § i i Compozifia medivlui de culurd din flcon
h U ) ! g“ ¥ ";’ b y ) pentru germeni acrobi, inclusiv componenta Candida albicans (p.1, 7, 8 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);
Com :‘:T‘"i‘;’:d::';"m;‘ ::m facon: b) confinut gata de tilizare, firi etape intermediare de pregitire (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789).
e )‘ . Pi— Reagentii aplicati sunt asigurafi de productor cu elemente de protectie contra evaporirii si seurgerii (p. 285, 286 (numerotare pdf)
 pentru germen anaerobiy User Manual - S4818-1ROI - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50).
) confnut it de ulzare, G e nemedias de pmgam:
Pentru reagenfi aplicai in tehnol e producitor cu i scurgeri R“g"‘“'/m"s“m“h”‘k aplicate:
. ) ner e (. 3, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789 si p. 285 (numerotare pdf)
Cerinie pentu eagenfconsumabile apliatc: N | Bm_ ALERT 3D B prvt
) neret - N
5 : if) Pac -SA- - 1o-250780);
) asiur un grd nlt d a5 xclude conaminarea problor "7’ o ;“;‘:’;ﬁ;ﬂ“;" seetest @68 P Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789),
Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj securizat, marcat si @ lor de . numir lot/serie, termenii de : o el . .
vlabiliate, condfi de pisrre, menfune STERIL). Dtele de identate expuse pe cuc vor oincid i mod nhh tor cu cele de pe cticheta flaconului. - Declarafic | 1V I ambalaj securizat, marcat si cu , numér lo/seri, termenii de
i de pi e P :” et pe e | valabilitate, conditii de pas STERIL) (©.15.16 pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789).
sisau Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconului.
- prezenfa instrucqiunii de utilizare a produsului,in limba de sta, n care se i cerintele produsului; s
- confimiarea pregentiiicertifcatuli de calitae pentru fecarelot  fiecare transi: - Instrucfiune de utlizare a produsului, in limba de stat,in care se confirm cerinfele produsului;
- confirmare precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul tofal de valabilitate a acestuia;  Conii I rofhioneer edltudi petes Sanoancle BacT/ALERT® SA (299789 peis coro s confim o st
- confimareaefetui pogramiri merslui reaclor e testare 5 examinare e lborator  echipamentul exisent in Centrul de Transfuzie a Singeui timp de 10zl | SRS o L inere i chpet |'zla\e e (rom
, b ( ) P
dupd desemnarea cdigitorului anexcaza studiul nrl si studiul ne2)
Reagentipentru examinarea produscor snguine 1 preznia germerilor microbien | 0S80 MO0 S0 S SR L
aerobi 6000 fl Destinafi: pentru cxaminarca ine T bt serobi, flacoanele utiizate pentru singe uman donat/pacienti | vy de valabilitate a produsului la livare va f i mai mic de 80% din termenul total de valabiliate @ acestuia:
B ;:7“," ;’fn“ ot - Efectuarea programirii mersului reactiilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de Transfuzie a Sangelui timp
P o de 10 zile dupa desemnarea cistigitorului.
Flacon cu confinut cu mediu nutritiv:
) cu capac sigilat;
b) din material ransparent pentru a putea vizualiza confinutul
flaconulu
©)steril i interior;
) etichetat, cu prezenia gradatiei pe etichets din 5 in 5 ml;
\ L
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