Specificatia tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

Specificatia tehnica deplina propusa de catre ofertant

4.1.1. Contractare comodata a echipamentului, perioada 2 ani. Cerinte
obligatorii pentru OFERTA ALTERNATIVA: I. Cerinte tehnice
obligatorii p/u sistem analitic automat: (1) Sistem analitic full atomat
, sistem inchis, nou , nereconditionat . Data producerii analizatorului
sa nu fie mai mic de anul 2023. Oferirea aparatului automat si
accesoriilor acestuia - in baza «Contractului de comodare» pentru
perioada de 2 ani din data semnarii contractului; (2) Productivitatea
mai mult de 900 teste spectrofotometrice /ord. (3) Modul ISE (Na+,
K+, Cl-). Reagenti, standarte, controale, solutii, electrode pentru
bloc ISE - numarul de seturi suficient pentru 9000 de investigatii. (4)
Zonele analizatorului automat: (a) reactantd, (b) frigorifica pentru
reagenti (2-8°C) si (¢) zona de aplicare a tuburilor cu probe biologice
— sa fie separate una de alta. Doua brate independente pentru reactivi,
si doud brate independente p/u proba. (5) Port p/u proba de urgenta.
(6) Posibilitate de schimbare a reactivilor la bord in timpul lucrului
analizatorului. (7) Sistem de spalare a cuvelor de reactie. (8) Dilutia
automata a probei. (9) Asigurarea integritdtii probei de testat prin
tehnologii inovatoare, care includ: serum index, mixarea fara contact
a amestecului de reactie, folosind ultrasunete. (10) Detectarea
automata a nivelului de lichid si a cheagurilor. (11) Incircare
analizatorului: mai mult de 140-150 probe simultane. (12) Accesorii
obligatorii p/u perioada de comodare a analizatorului automat: UPS,
Printer, Statie p/u deionizarea apei, rezervor cu presiunea la 100 litru,
Primirea-predarea statiei propriu-zise (fara accesorii consumabili) -
se va mentiona in contract de comodare; II: Cerinte p/u reagenti: (1)
Reagenti originali de la producdtorul echipamentului analitic automat
oferit Tn comodat, barcodat, gata de utilizare, cu protectie la
evaporare. (2) Operatorul economic obligator sd aduca specificatii de
la producitor cu privire la numar de investigatii executate dintr-un
set. (3) Seturile de reagenti sa fie insotite de volumul corespunzator

41.1. OFERTA ALTERNATIVA - model Alinity ¢
(ABBOTT/SUA): I. Cerinte tehnice obligatorii p/u sistem analitic
automat: (1) Sistem analitic  full atomat, sistem Tnchis, nou ,
nereconditionat . Data producerii analizatorului sd nu fie mai mic de
anul 2023. Oferirea aparatului automat si accesoriilor acestuia - Tn
baza «Contractului de comodare» pentru perioada de 2 ani din data
semnarii contractului; - da Specificatii tehnice dispozitiv medical
automat biochimic, model Alinity ¢ (ABBOTT/SUA) — brosura
este atasata. Sistem complet automat, compact, pentru determinarea
testelor de biochimie, cu tehnologie avansata, cu mai multe lungimi
de unda de citire pentru a acoperi toate intervalele de testare. Sistem
deschis care permite configurarea de metode noi. Sistemul permite
dezvoltarea ulterioara prin conectarea la un sistem de imunologie
sau la o linie de automatizare completa al laboratorului (biochimie,
imunologie, hematologie si coagulare) Capacitate de lucru: 1350
teste/ora Principii de masurare: fotometric, turbidimetric,
potentiometric si teste calculate. Capacitate de stocare a reactivilor,
calibratorilor si controalelor in aparat, la temperatura 2-10 °C : 70
pozitii cu refrigerare plus ISE (Nat+, K+, Cl-). Sistemul permite
incarcarea continua a reactivilor si consumabilelor fara a fi necesara
trecerea instrumentului in pauza sau standby. De asemenea, sistemul
permite indepartarea continua a deseurilor, fara a fi necesara trecerea
instrumentului in pauza sau standby Cuve de citire cu viata lunga de
utilizare minim 1 an, cu spalare automata si verificarea fotometrica
automata a puritatii fiecarei cuve, pentru toate lungimile de unda.
Tipuri de probe: ser, plasma, urina, LCR, sange integral si materii
fecale. Sistemul semnalizeaza factorii de interferenta din proba (ser
lipemic, icteric si hemolizat) fara a utiliza reactiv suplimentar.
Capacitate de incarcare totala de 150 probe in rack-uri care permit
lucrul cu o varietate de tuburi : aliquot-uri, tuburi de 10-16 mm




de solutii de spalare p/u mentenanta zilnica. III. Calibrare si control
de calitate intern: (1) Calibrator de tip “multiconstituient”, Material
de control cu analiti biochimici nivel normal si Material de control cu
analiti biochimici nivel patologic originali, specific p/u calibrarea
analizatorului si efectuarea controlului intern de calitate a testelor de
chimie clinicd de la producatorul analizatorul automat oferit. (2)
Posibilitate de congelare calibratorului si materialelor de control
reconstituiti. (3) Pentru lipide, amoniac se admite calibrator si
material de control aparte in volum suficient p/u numarul seturilor
diagnostice pentru anul 2025 luind in consideratie frecventa de
calibrare recomandata de producétor, stabilitatea curbei de calibrare.
(4) costul calibratorilor si materialelor de control inclus in bugetul
lotului dat. IV. Alte consumabile specifice sistemului analitic oferi in
comodat: (1) Costul consumabilelor specifice sa fie inclus in bugetul
lotului dat. (2) Vesela specifica p/u reactii biochimice destinate pentru
reactii chimice si masurare sd fie estimat in numar de seturi in
conformitate cu numarul de investigatii subcontractate + 10% de
rezerva tehnica. Numarul de seturi de cuve de reactii (sau discuri)
suficient pu numdrul total de investigatii. (3) In cazul sistemelor
analitice oferite cu disc reactant destinat unui numar mare de analize
cu cleaning automat - numarul de seturi de discuri sa se ofere in
conformitate cu numarul de inestigatii contractate + 1 set de rezerva
tehnica. (4) Solutii de spalare specifice sistemului analitic oferit in
comodat sa fie estimate Tn volum necesar. Numarul de seturi suficient
p/u efectuarea mentenantelor zilnice si spalarilor de rutina. (5) Seturi
de mentenanta periodica - minim 1. (6) Seturi de mentenanta generala
- minim 1. (7) Lampe fotometrice — minim 2. (8) Alte consumabile
specifice p/u sistemul analitic oferit in comodat la fel sa fie estimate
in volum necesar. (9) Costul seturilor de filtre si alte accesorii
consumabile necesari p/u functionarea a mini-statiei p/u furnizarea
apei deionizate - sa fie incluse in bugetul Ofertelor pentru loturi

largime si pana la 100 mm inaltime, probe pediatrice, probe cu
coduri de bara, fara sa necesite adaptoare Pastrarea la bordul
apararatului in caruselul de refrigerarea a calibratorilor si a
controalelor cu posibilitatea de programare automata a calibrarilor
si protocoalelor de rulare a controalelor la anumite intervale de timp,
fara interventia/ prezenta operatorului Sistemul are capacitatea de a
procesa probe in regim de urgenta, permitand mai multe cai de
prioritizare: individuala a probei sau prin configurare de pozitii fixe
de incarcare probe STAT. Retestare automata, dilutie automata,
testare complementara (test reflex). Alinity ¢ utilizeaza reactivi
lichizi, gata de utilizare, (pentru a evita erorile de reconstituire), cu
liniaritati mari, marcati cu cod de bare bidimensional. Sistemul ne
necesita virfuri de unica folosinta. Alinity c are tehnologia
SmartWash Technology. Detector de cheaguri, senzor de bule de aer
si spuma, de obstacole; detectie nivel de proba pentru fiecare unitate
de pipetare- ac de reactiv si ac de proba. Modulul de ioni
(Na+,K+,Cl-) — este incorporat in modulul de biochimie, cu
mentenanta automata, fara a necesita calibrare continua, cu aplicatii
pentru ser, plasma, urina, cu o capacitate de testare de 60 000
determinari/modul. Liniaritate extinsa pentru enzime Inventarierea
permanenta a reactivilor, consumabilelor si reziduurilor prin
intermediul softului. Control de calitate incorporat, cu posibilitate de
accesare in orice moment (graficele Levey Jennings, calculul DS,
CV). Software-ul poseda, pe langa metodele standard stocate, pozitii
deschise pentru programarea a noi aplicatii sau protocoale de lucru
Posibilitate arhivare electronica pentru rezultate, controale,
calibrari, back-up. Posibilitate de stocare a 200.000 de rezultate de
pacienti pe unitatea de stocare interna a sistemului Posibilitate de
inregistrare a etapelor de intretinere a analizorului (prin software, cu
posibilitate de printare) Interfata informationala bidirectionala, cu
posibilitatea de legare la reteaua informatica a laboratorului




anuale pe perioada comodarii. V. Cerinte obligatorii generale: (1)
Certificate de Conformitate/Calitate de la producator p/u reagenti,
calibratori, material de control si alte consumabile specifice
sistemului analitic oferit comodat; CE; IVD; Declaratie sau Certificat
de detinere a echipei de ingineri specializati in deservirea tehnica a
analizatorului oferit in comodat; (2) Pe parcursul termenului de
valabilitate a Contractului de comodare, operatorul economic sa
asigure deservirea si oricare tip de mentenante si oferirea serviciilor
de suport tehnic din partea echipei de ingineri specializati in instalarea
si aplicatiile aparatului oferit, costul caror sa fie inclus in bugetul
Ofertelor p/u loturi anuale. (3) Costul serviciilor tehnice a inginerilor
din partea Operatorului economic, precum si costul oricaror seturi de
mentenante, costul pieselor necesare p/u asigurarea functionarii a
analizatorului sau pentru repararea defectiunelor interne survenite in
proces de lucru sa fie incluse in bugetul Ofertelor pentru loturi anuale
pe perioada comodarii. (4) IMSP IMU nu poarta raspundere materiala
p/u oricare tip de defectiune «interna» a analizatorului oferit in
comodat pe durata Contractului de comodare. (5) Oricare tip de
support tehnic din partea echipei de ingineri si piese necesare sa fie
acoperite in baza garantiei sau incluse in bugetul Ofertei pentru lotul
dat. (6) Operatorul Economic cistigator prin declaratie este obligat
post-factum sd subcontracteze «Servicii de conectare a
echipamentului automat la SIAAMS». Subcontractarea serviciilor de
conectare la «<SIAAMS» si costul lor s& fie incluse in Bugetul Ofertei
pentru lotul dat; VI. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Suma totald a seturilor de reagenti,
controalelor si consumabilelor sd nu depaseascad bugetul lotului dat.

Monitorizare permanenta a statusului testelor si a probelor in lista de
lucru. Posibilitate printare rezultate per pacient sau per total
Posibilitatea de monitorizare si diagnoza la distanta (prin Internet)
cu posibilitatea de configurari si interventii tehnice preventive si
proactive garantand functionarea continua a aparatului. Posibiltate
de instalare de soft ce permite optimizarea consumului de reactiv
prin transferul acestora intre diferite sisteme similare, asigurand si
trasabilitatea lor. Aparatul se va livra cu toate accesoriile necesare
(UPS, statie de apa) Sistemul, cu toate subansamblele: modul
procesare, modul ISE, modul incarcare probe, este un sistem
compact, care ocupa un spatiu cat mai mic, conform cerintelor
laboratorului, incadrandu-se intr-o suprafata dreptunghiulara cu
dimensiunile de 134 cm (lungime) x 117 cm (latime) Consum
maxim de apa 30 l/ora Mentenanta sistemului poate fi facuta
automat.

Certificate de Conformitate/Calitate de la producdtor p/u reagenti,
calibratori, material de control si alte consumabile specifice
sistemului analitic oferit comodat; CE; IVD; Declaratie sau
Certificat de detinere a echipei de ingineri specializati in deservirea
tehnica a analizatorului oferit in comodat; (2) Pe parcursul
termenului de valabilitate a Contractului de comodare, operatorul
economic va asigura deservirea si oricare tip de mentenante si
oferirea serviciilor de suport tehnic din partea echipei de ingineri
specializati in instalarea si aplicatiile aparatului oferit, costul caror
va fi inclus in bugetul Ofertelor p/u loturi anuale. (3) Costul
serviciilor tehnice a inginerilor din partea Operatorului economic,
precum si costul oricdror seturi de mentenante, costul pieselor
necesare p/u asigurarea functiondrii a analizatorului sau pentru
repararea defectiunelor interne survenite in proces de lucru vor fi
incluse Tn bugetul Ofertelor pentru loturi anuale pe perioada
comodarii. (4) IMSP IMU nu poartd raspundere materialda p/u




oricare tip de defectiune «interna» a analizatorului oferit in comodat
pe durata Contractului de comodare. (5) Oricare tip de support tehnic
din partea echipei de ingineri si piese necesare vor fi acoperite in
baza garantiei sau incluse in bugetul Ofertei pentru lotul dat. (6) se
va subcontracta «Servicii de conectare a echipamentului automat la
SIAAMS». Subcontractarea serviciilor de conectare la «<SIAAMS»
si costul lor vor fi incluse in Bugetul Ofertei pentru lotul dat; VI.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.
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