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Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdpl-MD-1632804154687 din 15 octombrie 2021

Denumirea procedurii de achizitie: Dispozitivele medicale pentru realizarea controlului de calitate a conditiilor de producere preparate din sdnge si a produselor
finale pentru anul 2021, repetat

Denumirea bunurilor Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina Specificarea tehnica Standarde
articolulu | origine citorul solicitata de citre deplina propusa de catre de
Cod CPV . . < o
I autoritatea contractanta ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8

Bunuri

Dispozitivele medicale
pentru realizarea
controlului de calitate a
conditiilor de producere
preparate din sange si a
produselor finale pentru
anul 2021, repetat

1. Confirmarea prezentarii
certificatului de inregistrare in
Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale de
pentru fiecare dispozitiv la
livrare;

2. Declaratia de organizare pe
perioada garantiei a
inspectiilor
planificate/intretinere
profilactica si calibrare
conform programului stabilit
si mentenanta dispozitivului
medical pe durata perioadei
de garantie efectuat de catre
un inginer calificat al
operatorului economic
precum si garantarea
perioadei de reactie, jumatate

1. Se obliga sa de
inregistrare in Registrul de
Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiel
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale de
pentru fiecare dispozitiv la
livrare;

2. Se obligd sa organizeze
pe perioada garantiei a
inspectiilor
planificate/intretinere
profilactica si calibrare
conform programului
stabilit si mentenanta
dispozitivului medical pe
durata perioadei de garantie
efectuat de catre un inginer
calificat al operatorului
economic precum si
garantarea perioadei de



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1632804154687

de ord sau mai putin la
telefon si 24 ore sau mai
putin la locul beneficiarului
in cazul aparitiei defectiunilor
tehnice

reactie, jJumatate de ora sau
mai putin la telefon si 24 ore
sau mai putin la locul
beneficiarului in cazul
aparitiei defectiunilor
tehnice

Lotul 1

33100000
-1

Analizator hematologic

KT6610

China

Genrui
Biotech

I. Criterii Tehnice:
Destinatia: Pentru realizarea
examindrilor hematologice in
sangele venos si componente
sanguine eritrocitare,
trombocitare si plasmatice.
Celulele reziduale in plasma
colectatd prin metoda de
plasmofareza si citafareza.

Metode de masurare
caracteristice tipului:
5DIF

Impendansmetrica
fotometrica

citometria fluorescentd in
flux.

Parametri determinati si
calculati:

1) in sangele venos (nativ)
recoltat pe EDTAKS:
WBC/BC/HGB/HCT/MCV/
MCH/MCHC/PLT/LYM
#,%/MON #,%/NEU
#,%/BAS #,%/EQS #,%/1G
#,%/RDW/PDW/MicroR/Ma
CroR/MPV/P-
LCR/PCT/NRBC #,%/RET
#,%/IRF/LFR/MFR/HFR/RE
T-He/RBC-He/Delta-

I. Criterii Tehnice:
Destinatia: Pentru realizarea
examindrilor hematologice
in sangele venos si
componente sanguine
eritrocitare, trombocitare si
plasmatice.

Celulele reziduale in plasma
colectata prin metoda de
plasmofareza si citafareza.

Metode de masurare
caracteristice tipului:
5DIF

Impendansmetrica
fotometrica

citometria fluorescentd in
flux.

Parametri determinati si
calculati:

1) in sangele venos (nativ)
recoltat pe EDTAKS:
WBC/BC/HGB/HCT/MCV/
MCH/MCHC/PLT/LYM
#,%/MON #,%/NEU
#,%/BAS #,%/EQS #,%/1G
#,%/RDW/PDW/MicroR/M
acroR/MPV/P-
LCR/PCT/NRBC #,%/RET
#,%/IRF/LFR/MFR/HFR/R

Standarde
in vigoare




He/HYPO-He/HYPER-
He/IPF % /RBC

2) in componente sanguine
eritrocitare, trombocitare,
plasmatice conservate pe
solutii de conservare CFDA,
CFD, citrat de natriu 4%
RBC /PLT/HGB/HCT/WBC

Limita de detectie Conform
intervalelor de referinta
prestabilite de producator

1)Sange venos (nativ)
Hemoglobin mg/L in
componente sanguine
CE,CED,CEDL,CEDLAD,C
EAD

2)Componente sanguine:
Hematocrit %/L in
componente sanguine
CE,CED,CEDL,CEDLAD,C
EAD

Leucocite 10°/litru in
componente sanguine
CEDL,CEDLAD
(deleucocitate)

Leucocite 10%litru in
componente sanguine
CE,CED, CEAD

Plachete -10Y/litru in
componente sanguine PLT
CPL,CPLA,CPLAD,AMCPL
,AMCPLDL

Eritrocite -10%litru in
componentul sanguin PLT

ET-He/RBC-He/Delta-
He/HYPO-He/HYPER-
He/IPF % /RBC

2) in componente sanguine
eritrocitare, trombocitare,
plasmatice conservate pe
solutii de conservare CFDA,
CFD, citrat de natriu 4%
RBC /PLT/HGB/HCT/WBC

Limita de detectiec Conform
intervalelor de referinta
prestabilite de producator

1)Sange venos (nativ)
Hemoglobin mg/L in
componente sanguine
CE,CED,CEDL,CEDLAD,
CEAD

2)Componente sanguine:
Hematocrit %/L in
componente sanguine
CE,CED,CEDL,CEDLAD,
CEAD

Leucocite 10°/litru in
componente sanguine
CEDL,CEDLAD
(deleucocitate)

Leucocite 10%litru in
componente sanguine
CE,CED, CEAD

Plachete -10Y/litru in
componente sanguine PLT
CPL,CPLA,CPLAD,AMCP
L, AMCPLDL

Eritrocite -10%litru in




Plachete-10% litru in
componentul sanguin PLT
Plachete-10% litru in
componentul sanguin PLT
Plachete-10%/ litru in
componentul sanguin PLT
deleucocitat

Diluarea: automata

Control al calitatii: cel putin 3
nivele, construirea tabelelor si
graficelor de calibrare

Certificare:
1.Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
2.Confirmarea
prezentarii certificatului de
verificare periodica (initiald)
pentru fiecare dispozitiv la
livrare.
3.Confirmarea privind
prezentarea la livrare a
copiilor manualului de
deservire or servis manual,
diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor
tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de
producator pentru fiecare
dispozitiv.
4. Confirmarea privind
instalarea si punerea in
functiune gratuita a
dispozitivelor medicale, in

componentul sanguin PLT
Plachete-10% litru in
componentul sanguin PLT
Plachete-10% litru in
componentul sanguin PLT
Plachete-10% litru in
componentul sanguin PLT
deleucocitat

Diluarea: automata

Control al calitatii: cel putin
3 nivele, construirea
tabelelor si graficelor de
calibrare

Certificare:
1.Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
2.Confirmarea
prezentarii certificatului de
verificare periodica (initiald)
pentru fiecare dispozitiv la
livrare.
3.Confirmarea privind
prezentarea la livrare a
copiilor manualului de
deservire or servis manual,
diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor
tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de
producator pentru fiecare
dispozitiv.
4. Confirmarea privind
instalarea si punerea in




termen de 2 zile lucrdtoare
din data livrarii.

5. Confirmarea privind
oferirea gratuita a
Procedurilor standard de
operare in activitatea
dispozitivului medical (in
limba romana) si insruirea in
baza acestora
corespunzatoare a
personalului implicat in
operarea dispozitivului
medical, asigurat de
operatorul economic
castigator, pe parcursul a 5
zile lucratoare din momentul
punerii in functiune a
dispozitivului.
6.Confirmarea privind
asigurarea gratuitd a
functionalitatii, mentenantei,
reparatiei dispozitivelor
medicale pe toata perioada de
garantie

7. Confirmarea a unei
perioade de garantie nu mai
mica de 36 luni din data
instaldrii 1 punerii in
functiune.

functiune gratuitd a
dispozitivelor medicale, in
termen de 2 zile lucrdtoare
din data livrarii.

5. Confirmarea privind
oferirea gratuita a
Procedurilor standard de
operare in activitatea
dispozitivului medical (in
limba romana) si insruirea
in baza acestora
corespunzatoare a
personalului implicat in
operarea dispozitivului
medical, asigurat de
operatorul economic
castigator, pe parcursul a 5
zile lucratoare din
momentul punerii In
functiune a dispozitivului.
6.Confirmarea privind
asigurarea gratuitd a
functionalitatii,
mentenantei, reparatiel
dispozitivelor medicale pe
toata perioada de garantie
7. Confirmarea a unei
perioade de garantie nu mai
mica de 36 luni din data
instaldrii 1 punerii in
functiune.

Lotul 2

33100000
-1

Coagulometru

URIT-600

China

URIT

I. Criterii Tehnice:
Destinatia: Pentru
determinarea parametrilor de
coagulograma in plasma
proaspdt congelatd umana si

I. Criterii Tehnice:
Destinatia: Pentru
determinarea parametrilor de
coagulograma in plasma
proaspat congelatd umana si

Standarde
in vigoare




crioprecipitat.

Valorile de lucru: 2 probe
simultan

Detectarea  automata  a
cheagului la temperatura

plus 37°C

Afisarea indicelui valorii de
masurare:

Fibrinogenul 1n duratda de
timp
Factorul VIl in duratd de
timp

Factorul I1X in durata de timp
Factorul VI in durata de timp
Complexul protrombinic 1n
durata de timp

Factor Von Willebrand 1n
durata de timp

Monitorizare parametri de
masurare: sistem optic de
detectare a variatiel densitatii
optice la momentul de
formare a cheagului

Modulul termic:

- incorporat

- minim 10 godeuri,
pentru incubarea reagentilor
si problelor simultane

- permite controlul
temperaturii ~ vizuaizat pe
ecran

Repetabilitate: + 0.02%

crioprecipitat.

Valorile de lucru: 2 probe
simultan

Detectarea  automata a
cheagului la temperatura
plus 37°C +1.0°C

Afisarea indicelui valorii de
masurare:

Fibrinogenul in durata de
timp
Factorul VIII in durata de
timp
Factorul IX in durata de
timp
Factorul VIl in durata de
timp

Complexul protrombinic in
durata de timp

Factor Von Willebrand 1n
durata de timp (this is factor
VIII)

Monitorizare parametri de
masurare: sistem optic de
detectare a variatiei
densitdtii optice la momentul
de formare a cheagului ( No.
Test principale: double
magnetic circuit beads
method)

Modulul termic:

- incorporat

- minim 10 godeuri,
pentru incubarea reagentilor
si_problelor simultane (Yes.




Temperatura de testare: plus
37°C

Ecran: LED sau echivalentul
acestuia

Interfata: RS-232C sau
echivalentul acestuia pentru
conexiune si transmitere date

Parametrii retelei electrice:
220V, 50 Hz

Anul de producere: 2021
Certificare:
1.Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
2.Confirmarea
prezentarii certificatului de
verificare periodica (initiald)
pentru fiecare dispozitiv la
livrare.
3.Confirmarea privind
prezentarea la livrare a
copiilor manualului de
deservire or servis manual,
diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor
tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de
producator pentru fiecare
dispozitiv.
4. Confirmarea privind
instalarea si punerea in
functiune gratuita a
dispozitivelor medicale, in

16 for sample incubation

and 14 for reagent
incubation)

- permite controlul
temperaturii  vizuaizat pe
ecran

Repetabilitate: + 0.02%
(After incubation, the
temperature of the
incubator and incubation
chamber remains constant,
370°C+1.0°C)

Temperatura de testare: plus
37.0°C=x1.0°C.

Ecran: LED sau echivalentul
acestuia Yes. « Display:
liquid crystal, menu in
English, Russian,
information about the test
progress and test results.

Interfata: RS-232C sau
echivalentul acestuia pentru
conexiune si transmitere date
( COM port: the analyzer
can be connected to a
computer via the COM
port. Support LIS
connection.)

Parametrii retelei electrice:
220V, 50 Hz (Yes.
Electrical parameters: AC
100V ~ 240V, 50 / 60Hz,
45W.)




termen de 2 zile lucrdtoare
din data livrarii.

5. Confirmarea privind
oferirea gratuita a
Procedurilor standard de
operare in activitatea
dispozitivului medical (in
limba romana) si insruirea in
baza acestora
corespunzatoare a
personalului implicat in
operarea dispozitivului
medical, asigurat de
operatorul economic
castigator, pe parcursul a 5
zile lucratoare din momentul
punerii in functiune a
dispozitivului.
6.Confirmarea privind
asigurarea gratuitd a
functionalitatii, mentenantei,
reparatiei dispozitivelor
medicale pe toata perioada de
garantie

7. Confirmarea a unei
perioade de garantie nu mai
mica

de 36 luni din data instalarii si
punerii n functiune.

Anul de producere: 2021
Certificare:
1.Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
2.Confirmarea
prezentarii certificatului de
verificare periodica (initiald)
pentru fiecare dispozitiv la
livrare.
3.Confirmarea privind
prezentarea la livrare a
copiilor manualului de
deservire or servis manual,
diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor
tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de
producator pentru fiecare
dispozitiv.
4. Confirmarea privind
instalarea si punerea in
functiune gratuita a
dispozitivelor medicale, in
termen de 2 zile lucratoare
din data livrarii.
5. Confirmarea privind
oferirea gratuita a
Procedurilor standard de
operare 1n activitatea
dispozitivului medical (in
limba romana) si insruirea
in baza acestora
corespunzatoare a
personalului implicat in
operarea dispozitivului




medical, asigurat de
operatorul economic
castigator, pe parcursul a 5
zile lucratoare din
momentul punerii in
functiune a dispozitivului.
6.Confirmarea privind
asigurarea gratuita a
functionalitatii,
mentenantei, reparatiei
dispozitivelor medicale pe
toata perioada de garantie
7. Confirmarea a unei
perioade de garantie nu mai
mica

de 36 luni din data instalarii
si punerii in functiune.

Lotul 4

33100000
-1

Etuva de uscat cu
vacum

DZF-6050
(Vacuum

pump)

China

Zenith Lab

I. Criterii Tehnice:
Destinatia: Pentru asigurarea
procesului de pierdere in
masa prin uscare a
produselor biomedicale
sanguine in forma liofilizata
Valorile de lucru: cuprinsa
intre plus 37°C plus 200°C

Volumul util: cuprins intre 20
litri pana la 40 litri

Parametri tehnici:

e transfer de caldura si
incalzire rapida

e usa frontala din sticla
securizata ce va asigura o
protectie dubla

e sistem modular ce va
permite configurari

I. Criterii Tehnice:
Destinatia: Pentru
asigurarea procesului de
pierdere in masa prin
uscare a produselor
biomedicale sanguine in
forma liofilizata

Valorile de lucru: cuprinsa
intre plus 37°C plus 200°C

Volumul util: cuprins intre
50 L

Parametri tehnici:

o transfer de caldura si
incalzire rapida

e usa frontala din sticla
securizata ce va asigura o
protectie dubla

e sistem modular ce va

Standarde
in vigoare




specifice aplicatiilor

o fitinguri pentru vacuum,
tubulatura si valva cu bila
din inox

e conexiune pentru gaz inert
cu valva de precizie si valva
de siguranta

e la suprapresiune
elibereaza cu precizie gaze
neinflamabile, netoxice

e port de acces standard
DN25 in peretele posterior

Modulul de control:

* controler

* senzor de
supratemperatura pentru
protectia etuvei si a
produselor

Accesorii:

- minim 2 polite din inox

- conexiuni rapide la vid sau
gaze inerte

Ecran: Analogic

Parametrii retelei electrice:
220 v, 50 Hz

Anul de producere: 2021

I1. Certificare:

1.Declaratie de conformitate

CE/SM si/sau Certificat de

conformitate CE/SM.
2.Confirmarea

prezentdrii certificatului de

permite configurari
specifice aplicatiilor

e fitinguri pentru vacuum,
tubulatura si valva cu bila
din inox

e conexiune pentru gaz
inert cu valva de precizie
si valva de siguranta

e la suprapresiune
elibereaza cu precizie gaze
neinflamabile, netoxice

e port de acces standard
DN25 in peretele posterior

Modulul de control:

* controler

* senzor de
supratemperatura pentru
protectia etuvei si a
produselor

Accesorii:

- minim 2 polite din inox

- conexiuni rapide la vid sau
gaze inerte

Ecran: Analogic

Parametrii retelei electrice:
220 v, 50 Hz

Anul de producere: 2021

I1. Certificare:

1.Declaratie de conformitate

CE/SM si/sau Certificat de

conformitate CE/SM.
2.Confirmarea
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verificare periodica (initiald)
pentru fiecare dispozitiv la
livrare.

3.Confirmarea privind
prezentarea la livrare a
copiilor  manualului de
deservire or servis manual,
diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor
tehnice si  componente a
dispozitivului, autorizat de
producator pentru fiecare
dispozitiv.

4.  Confirmarea  privind
instalarea §i  punerea in
functiune gratuita a
dispozitivelor medicale, 1n
termen de 2 zile lucratoare
din data livrarii.

5.  Confirmarea  privind

oferirea gratuita a
Procedurilor ~ standard de
operare in activitatea

dispozitivului  medical (in
limba roména) si instruirea in

baza acestora
corespunzatoare a
personalului  implicat 1n
operarea dispozitivului
medical, asigurat de
operatorul economic

castigator, pe parcursul a 5
zile lucrdtoare din momentul
punerii 1n  functiune a

prezentarii certificatului de
verificare periodica (initiald)
pentru fiecare dispozitiv la
livrare.

3.Confirmarea privind
prezentarea la livrare a
copiilor  manualului  de
deservire or servis manual,
diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor
tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de
producdtor pentru fiecare
dispozitiv.

4.  Confirmarea  privind
instalarea §i  punerea in
functiune gratuita a
dispozitivelor medicale, in
termen de 2 zile lucratoare
din data livrarii.

5. Confirmarea privind
oferirea gratuita a
Procedurilor standard de
operare in activitatea
dispozitivului medical (in
limba romand) si instruirea
in baza acestora
corespunzatoare a
personalului  implicat in
operarea dispozitivului
medical, asigurat de
operatorul economic
castigator, pe parcursul a 5
zile lucratoare din

dispozitivului. momentul punerii in
6.Confirmarea privind | functiune a dispozitivului.
asigurarea gratuitd a | 6.Confirmarea privind
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functionalitatii, mentenantei,

reparatiei dispozitivelor
medicale pe toatd perioada de
garantie

7. Confirmarea a unei
perioade de garantie nu mai
mica de 36 luni din data
instaldrii si punerii in
functiune.

asigurarea gratuitd a
functionalitatii,
mentenantei, reparatiei
dispozitivelor medicale pe
toata perioada de garantie

7. Confirmarea a unei
perioade de garantie nu mai
mica de 36 luni din data
instaldrii si punerii in
functiune.

Semnat: Numele, Prenumele: Tatiana Jighili in calitate de: administrator

Ofertantul: SRL “Debra Studio Design”

Adresa: str. Grenoble 193, of. 1301
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