Specificafii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de citre ofertant in coloanele 3, 4, 5. 7, iar de citre autoritatea contractanti ~ in coloancle 1, 2, 6, 8]

Numirul licitatiei: LP nr. MTender ID ocds-b3wdpl-MD-1758809666263 din 25 septemrbic 2025

o Ticit In scopul atribuirii contractelor subscevente ca urmare a acordului-cadru
Denumirea licita y

e ocds...S0898 din 28.03.2025 incheiat prin procedura de achizitie publicé nr. ocds-b3wdp]-MD-1 privind incheierea acordului-cadru - Privind i

i produselor sanguine Ia prezena germenilor microbieni anaerobi si aerobi intru realizarea Programului Naional , Securitatea transfuzional si autoasigurarea (i

Cod " " s " " s Specific: de city
B Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul articolului Tara de origine  Produciitorul
12 3 4 s ¢
‘Cennfe tafi de ispozitvul medical de faborator, afat in dotar: Prin tehnologte aplcatd [a dspozitvele aflte in dotarea msttue, e oate componentele: numir de
s alte produse obl activittii ‘medical de in dotarea institutiei, necesare in procesul de examinare a produselor
sanguinelconsumabile, total - 12000 flacoune.
Dispozitivele aftate in dotarea instituie:
- Bac/ALERT3D/120 (2 bucifi) anul producerii 2017
- Bact/ALERT3D/240 (1 bucatd) anul producerii 2018
Cerinte fafh de Dispozitivul medical de laborator, alt disporiiv decit cel existent n dotare: Pin tehnologie aplica pentru un altdisporitiv decit cl existent in dotare,
cu numir de . alte p activitatii medical de laborator, necesare in procesul de examinare a
‘produselor sanguine/consumabile, total — 12000 flacoane.
1. Dispozity medical prezen microbien anacrobi s acrobi
2. Disporitiv medical de identificare germeni microbieni anaerobi si acrobi
a) tehnologie automatizata;
b) principiul de examinare prin identificare germen anaerob si aerobi,
3. Capacitatea de incrcare a flacoanelor pentru examinare:
a) minimum 120, 5i mai mult;
b posibilitatea de incarcare continua incepénd de la 1(unu) flacon;
4 (enme cire fundl(malllalea& spor
a) incarcare/ eliminare sigurd pentru necesare in procesul de examinare;
) eliminare sigurd  deseurior;
) monieizas pemanents. sausult probelor s 6 i
9 1 de calitate (QC) incorpe i fiecire probe. aplicate in tehnologia ofert de
‘examinare, cu notificarea auditiva si vizuali a erorilor apirute in timpul functiondrii;
&) asigurat cusistem de gestionare baze de date;
1) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;
) capabil de interconectare cu programul de managemental dtelor de laborator n SIA Serviciul Singe.
5. Cerinte citre sistemul de gestionare a bazelor de date software si functionalitatea acestuia:
o dipniie piat sofvarec scssor i eneri, st Sismul e opers Micosft Windovs:
b) & sau prin a La de calitate, a mesaj pe
itive si
evenimente pentru intretinerea dispozitivelor,
) stocarea online a rezulatelor analizelor, rezulttelor controlului de calitate, messjelor s de ntreinere o evidenfasi
portarca acestora:
) depunerea rezultatlor analizelor/controllui e calitat in sistemul informatic, inclusiv notificarea erorilor apiute in timpul functioniri
© configurrea fncionii disporelorconetate
1 mp real (statisti 1 de gestionare a bazelor de date
6. Accesorii aferente dl:pozmv\\lm dar obligatoriu pentru conditiile de functionare a acestuia, in cazul cind sunt necesare:
a) port RS-232C
b) port USB 2.0
<) port USB 3.0
d) port retea (RI-45)
& UPS itaea de asi de alimentare energie electricd pentru minimum 60 minute:
Reageni pentru examinarca ALERTE SN D alte.
sstooy g Produselor singuine laprezenfa  Reagenti peniru examinarea produselor sanguine la prezenfa germenlor microbieni [ o R 7. Va pune la dispoz mod gratuit - 3 dipozitive medicale identice ca model i performan, s nu mai vechi decit disporitivele aflte in dotare
‘germenilor microbieni anaerobi si anaerobi §i aerobi ALERTX SA Confirmarea pivind pezentarea I ivear s pe de deservie, diagrama lestronic, pasapoartelor i,
robi add inclusiv §i componente a tor pentru fi
re livrarea si instalarea gratu 3(trei) la numdr, in termen de "0 zile uctitoare din data de notificare emis de beneficar si
semmarea it benficir i perol sconoi desea i) ot e comodt
re implicat in operare ‘medical gratuit, asigurat de operatorul economic edstigitor, pe parcursul a 10 zile din
" ot pur nfnciun o dispoivelr
Reagenti s la prezent anaerobi 6000 flacoane

Destinate: penru examinarea produselorsanguine a prezenta germenlor microbieni anaerobi, lacoanele utlizate pentru singe urman donat/pacieni netatai cu

Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de p
te, condli de pistrare, mentiune STERIL). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. - Declarafie

valabi

- confirmare precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acest

antibiotic

Proprietii:
Flacon cu continut cu mediu nutritiv:
) cu capac sigilat;
b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutul
flaconului;
©) steril in interior;
d) etichetat, cu prezenta gradaiei pe etichetd din 5 in 5 mi;
¢) asigurat cu are
Compozitia mediulu de culturd din flacon:
a) pentru germeni anaerobi;
de utilizare, fard etape intermedia
i de producitor cu
Cerinf pentu esgenficonsumabile plicate:
a) nereutilizabile;
) asigurs un grad inalt de acuraefe i exclude conaminarea probelor:

d pleg;}m:

Pentru reagenti aplica in tehnol si scurgerii

numar lot/serie, termenii de

de conformitate CE/SM sl/:uu Certificat de conformitate CE/S\
- prezenta instructi imba de stat, in care se confirm cerinfele produsului
- confimarea prezentirii ceifcauidecalite pentru fiecare lot Ia fiecare trangi:

tuia

- confirmarea efectudrii programirii mersului reactilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrul de Transfuzie a Singelui timp de 10 zile

dupi desemnarea castigitorul
Reagenti penru examinarca p uine la prezenfa

aerobi 6000 i Destinafie: pentu examinarea poduselor sanguine I prezenta germenilor microbien aerob, flacoanele uilzate pertru singe uman donat/pacenti
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netratati cu antibiotic.
Proprietiti:
Flacon cu continut cu mediu nutitiy:
a) cu capac sigilat;
b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutul

aconului;
©) steril in interior;
d) etichetat, cu prezenfa gradafiei pe etichets din 5 in 5 mi;
& asionrat o oo de hare:

cu produse sanguine” pentru anuii 2025-2027) (reofertare 2026)

Reagﬁmi pentru dispos
i anaerobi - BacT/ALERT® SN (259790)

Fla.ooanele de culturs BacT/ALERT SN se uilizeazd cusistemele de deteie microbians BACT/ALERT i procedrile caltatve de recuperare 5i

detectie a microorganismelor anaerobe si facultativ anaerobe (bacterii) din singe si din alte lichide biologice sterile in mod normal (p.1

(numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790) , flacoane utilizate pentru singe uman donat/pacienti netratati cu antibiotic.

Proprietati:

Flacon cu continut cu mediu nutritiv: Sistemul si flacoanele de culturd BacT/ALERT oferd atit un sistem de detectie microbiand it si un mediu de

culturd care asigurd condiii nutritive si de mediu adecvate pentru microorganismele intalnite frecvent in infectile sanguine §i in infectiile care apar la

nivelul lichidelor biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).

) . pdf) Package Insert - SN 259790 5 p. 285, pdf)

User Manual - S14818-1ROI - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.501);

b) din material transparent pentru a putea vizualiza continutul flaconului (p. 2.3 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);

©) steril in interior (p.| (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro )

d) etichetat, cu prezenta gradatiei pe etichetd din 5 in 5 ml (p.3 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);

&) asigurat cu cod de bare (p. 285, 286 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1ROI - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50).

Compozitia mediului de culturd din flacon

) pentru germeni anaerobi (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);

b) continut gata de utilizare, fird etape intermediare de pregitire (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790).

Reagﬁmu nph:n\l sunt asigurafi de productor cu elemente de protectie contra evaporirii si scurgerii (p. 285, 286 (numerotare pdf)
Manual - 514818-1ROI - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50);

Reagentii wn:\umh\lele aplicate:

37 nereutilizabile (p 4 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790 si p. 285 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1RO1 - 2015-12 -
acT_ALERT 3D - B.50);

b7 asigurd un grad inalt de acuratete i

©) forma de ambalare: flacoane,

probelor (pp.6, 7, pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);

Livate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor de & . termenii de
valabiltate,condifide pistrare, menfiune STERIL) (p. 13, 16 (nameroare pf) Package Inset - SN - 043260 - o - 239790).

Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconulu

- Declaratie de conformitate CE;

- Instructiune de utlizare a produsulu, in limba de stat, in care se confirm cerintele produsului;

- Certificat de la productor/insert tehnic/studi pentru ﬂxuanel: BacT/ALERTS SN (259790) prin care se confirmi c sunt

predestinate pentru prin 4 pot fi utlizate: sanguine (tromb

anexeaza stdial rl i studiul ne2),
- Certificat de calitate pentru fiecare lot la fiecare transi;
- Termenul de valabilitate a produsului la livrare va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
- Efectuarea programrii mersului reactiilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrul de Transfrzie a Sangelu timp
de 10 zile dupd desemnarea céstigitorului.
ageni Ia prezenta ger acrobi - BacT/ALERT® SA (259789)
Fla.ooanele de culurd BacT/ALERT SA se tlizeazi cu sistemele de deectie microbian BACT/ALERT in procedurile calitatve de recuperare 5i
detectie a microorganismelor aerobe (bacterii si fungi) din singe si din alte lichide biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package Insert -
SA - 043259 - o - 259789) , flacoane utilizate pentru singe uman donat/pacienti netratati cu antibiotic.
Proprietai:
Flacon cu continut cu mediu nutritiv: Sistemul si flacoanele de culturd BacT/ALERT oferd atit un sistem de detectie microbiand it si un mediu de
cultur care asigur condifi nuiitve si de medi adecvate pentru microorganismele italnite freevent i infeciil sanguine s i infeciile care apar la
felor biologice sterile in mod normal (p.1 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789)

Flacon cu confinut cu mediu nutritiv:

) cu capac sigilat (p. 285, 286 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1RO - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50);

b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutul flaconului (p.1, 2, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro -
259789);

©) steril in interior (p.1, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789);

d) etichetat, cu prezenta gradatiei pe etichetd din 5 in 5 ml (p.3 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - 10 - 259789);

&) asigurat cu cod de bare (p. 285, 286 (numerotare pdf) User Manual - 514818-1ROI - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50).
Compozitia mediului de cultura din flacon

) pentru germeni acrobi, inclusiv componenta Candida albicans (p.1, 7, 8 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - o -

b) continut gata de utilizare, fird etape intermediare de pregitire (p.2 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - f0 - 259789
Reagentii aplicai sunt asigurati de productor cu elemente de protectie contra evaporiii si scurgerii (p. 285, 286 (numerotare pdf)
User Manual - S14818-1RO1 - 2015-12 - ro - BacT_ALERT 3D - B.50).

Reagentii/consumabilele aplicate:

a) nereutilizabile (p. 3, 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789 5i p. 285 (numerotare pdf)
Manual_BacTALERT_3D_B.50 print);

b) asigurd un grad inalt de acuratee §i
©) forma de ambalare: flacoane,

259789);

probelor (p. 6, 8, pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789):

Livate in ambalaj securizat, marcat §i etichetat de productor de . numir lotserie, termenii de
valabilitate, conditii de pistrare mentiune STERIL) (p. 15, 16 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789).
Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconulu
- Declaratie de conformitate CE;
- Instructiune de utlizare a produsulu, in limba de stat, in care se confirm cerintele produsului;
- Cetificat e Ia producitor/nsert tehmic/studii peniru lacoanele BacT/ALERT® SA (259789) prin care se confirm ci sunt
predestinate pentru prin care: a pot fi utlizate: sanguine (tromb

anexeaza stdial rl i studiul ne2),
- Certificat de calitate pentru fiecare lot la fiecare transi;
- Termenul de valabilitate a produsului la livrare va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
- Efectuarea programirii mersului reactiilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de Transfuzie a Singelui timp
de 10 zile dupd desemnarea cistigitorului.
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