Anexa nr. 21

la Documentatia standard nr.
din “ ” 20

CAIET DE SARCINI
Bunuri

Obiectul Echipament LCCM - Frigidere biomedicale
Autoritatea contractantd Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, mun.

Chisinau, str. Korolenko 2/1

1. Descriere generala. Informatii
Livrare conform Incoterms 2013 DDP- Franco destinatie cu livrare la sediul AMDM,

mun.Chisindu strada str. Korolenko 2/1

2. Utilizarea, pastrarea, protectia, calitatea produselor/serviciilor

Conform Anexa nr.1

3. Materiale, compatibilitati, reglementéri tehnice si standarde utilizate
Conform Anexa nr.1

4. Cerinte privind calculul costului/pretului

Se precizeaza modalitatea de calculare a costului bunului/serviciului, prin trimitere

la actele normative in domeniu.

5. Mostre
Nu se aplica
6. Echipamentele, instalatiile, utilajele, sculele, instrumentele, dispozitivele si
alte obiecte necesare pentru prestarea serviciilor
Nu se aplica
7. Articole, produse si piese necesare instalatiilor
Conform Anexa nr.1
8. Definitii
Nu se aplica
9. Documente obligatorii la depunerea ofertei

Nr. d/o Descrierea documentului Modul de prezentare
1 2 3
1 Cerere de participare conform Anexei | -Confirmata prin semnatura electronica
" |nr. 7 din Documentatia Standard a Participantului
DECLARATIE
2 privind valabilitatea ofertei conform -Confirmata prin semnatura
" | Anexei nr. 8 din Documenatia electronica a Participantului
Standard
3 Specificatii de pret conform Anexei -Confirmata prin semnatura
" | 23 din Documentatia Standard electronica a Participantului
4 Specificatii tehnice conform Anexei -Confirmata prin semnatura
" | 22 din Documentatia Standard electronica a Participantului
Formularul standard al Documentului
5 Unic de Achizitii European completat | -Confirmat prin semnatura electronica
" | ((APROBAT prin Ordinul Ministrului | a Participantului
Finantelor nr. 72 din 11 iunie 2020)
5 Garantia de oferta - Conform pct. 17 din Anuntul de
' participare




1. Documente obligatorii la evaluarea ofertelor

-Copie- Certificat/decizie de
Dovada inregistrarii persoanei juridice, in | inregistrare a intreprinderii/extras din
1 | conformitate cu prevederile legale din Registrul de Stat al persoanelor
tara in care ofertantul este stabilit juridice, confirmata prin aplicarea
semndturii electronice a Participantului
. o . -Copie-confirmata prin semnatura
2 | Ultimul set de situatii financiare electronica a Participantului
DECLARATIE privind confirmarea - cu aplicarea semnaturii electronice a
identitatii beneficiarilor efectivi si Participantului
neincadrarea acestora in situatia Tn conformitate cu Ordinul
condamnarii pentru participarea la Ministerului Finantelor nr. 45 din 24-
activitati ale unei organizatii sau grupari | 11-2020 cu privire la aprobarea
3 criminale, pentru coruptie, fraudd si/sau | Declaratiei privind confirmarea
spalare de bani identitatii beneficiarilor efectivi si
neincadrarea acestora in situatia
condamnarii pentru participarea la
activitdti ale unei organizatii sau
grupdri criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spalare de bani.
Certificat cu privire la situatia Lipsa restantei la impozitele (certificat
4 | contribuabilului sau link SFS, valabil la momentul
deschiderii ofertei)
Capacitatea tehnicd si profesionala _ Anexa nr.12 din Documentatia
Standard
- Anexa nr. 14 din Documentatia
5 Standard
-Certificatele de calificare a inginerilor
n 1Q/0OQ/PQ, de instruire la momentul
instalarii, conform cerintelor din
specificatia tehnica solicitata
Standarde de asigurare a calitifii -Certificatul de management al calitatii
6 ISO 9001 al producatorului
-Autorizatia de la producator
; Standarde de protectie a mediului Numdr de inregistrare in lista
producatorilor EEE

La punctul dat autoritatea contractantd indica care documente sunt obligatorii de a fi
prezentate In SIA RSAP la evaluarea ofertei. La fel, tot aici se indicd documentele ce contin
date cu caracter personal, care nu se depun prin intermediul SIA RSAP si nu sunt publice

pentru toti, ele se prepintiyagstapacde svaluare direct gy
Date: 2025.03.26 12:38:49 EET 00

. Reason: MoldSign Signature y

Autoritatea contractahéétion: Moldova Data}
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Nota: Prezentul model al caietului de sarcini este orientativ si poate fi completat, modificat, precizat de cdtre
autoritatea contractantd, in functie de tipul si specificul bunurilor/serviciilor. Autoritatea contactanta este
obligata sa respecte legislatia




Anexa nr. 1
Echipamente LCCM - Frigidere biomedicale

farmaceutic (fara
congelator)

automata; temperatura reglabila=(0 - +15) °C;

min. 3 sau mai multe polite din otel,

capacitate de incarcare de pana la 30 kg pe polite;
usa solida

Alimentare 220-230(V)

Reglarea temperaturii: microprocessor

Capacitatea mare de stocare

Sistem ciclic de dezghetare

Variatia temperaturii 1°C

Tnregistrator de date: cu afisaj digital

Display electronic: de minim 6.5”

Orificiu pentru instalarea loggerului

Portul RS485

Port USB pentru actualizare software si descarcare de
date.

WiFi pentru comunicare si transmitere de date;
Functii de administrare a utilizatorului;

Pachet de documente a echipamentului de la
producitor,

disponibile procedurile de calificare 1Q/OQ/PQ:
Manual tehnic, Pachet 1Q/OQ/PQ, domeniu
farmaceutic.

Instalarea echipamentului cu efectuarea calificarii
I1Q/OQ/PQ de catre o persoana calificata.

Model an. 2025

Afisarea alarmei ca text - nu coduri, cu alarma
vizuala si acustica, alarma de avarie, alarma reglabila
la temperatura inalta si joasa, alarma de deschidere a
usii, alarma de esec a sondei, alarma scazuta a
bateriei, alarma de avarie a compresorului.

Sa prezinte contact fara tensiune pentru alarma la
distantd (de exemplu, modul de alarmd GSM).
Perioada de garantie: min. 24 luni de la punerea in
functiune.

Accesoriu in plus: Logger electronic etalonat cu 2
sonde (inregistrator de date WiFI cu program de
Software validat, instalare si operare usoard, pentru a
putea fi emise rapoarte de monitorizorire si stocare a
datelor de temperaturd) cu certificat de etalonare
+2°C; +5°C, +8°C;

Posibilitate de instalare a lacatului electric si accesul
controlat-optional

N Denumire Cantita Specificatii Pret, lei
r. -tea
1. | Frigider biomedical, 1 Frigider: Volumul= 240-300 L, dezghetarea 80 000




Frigider biomedical,
farmaceutic (fara
congelator)

Frigider: Volumul= 600-650 L, dezghetarea
automatd; temperatura reglabila=(0 - +15) °C;

min. 3 sau mai multe polite din otel,

capacitate de incarcare de pana la 30 kg pe polite;
Alimentare 220-230(V)

Reglarea temperaturii: microprocessor

Capacitatea mare de stocare

Sistem ciclic de dezghetare

Variatia temperaturii 1°C

Tnregistrator de date:cu afisaj digital

Display electronic: de minim 6.5”

Orificiu pentru instalarea loggerului

Portul RS485

Port USB pentru actualizare software si descarcare de
date.

WiFi pentru comunicare si transmitere de date;
Functii de administrare a utilizatorului;

Pachet de documente a echipamentului de la
producator,

disponibile procedurile de calificare 1Q/OQ/PQ:
Manual tehnic, Pachet 1Q/OQ/PQ, domeniu
farmaceutic.

Instalarea echipamentului cu efectuarea calificarii
I1Q/OQ/PQ de catre o persoana calificata.

Model an. 2025

Afigarea alarmei ca text - nu coduri, cu alarma
vizuala si acustica, alarma de avarie, alarma reglabila
la temperatura inalta si joasa, alarma de deschidere a
usii, alarma de esec a sondei, alarma scazuta a
bateriei, alarma de avarie a compresorului.

Sa prezinte contact fara tensiune pentru alarma la
distantd (de exemplu, modul de alarmd GSM).
Perioada de garantie: min. 24 luni de la punerea in
functiune.

Accesoriu in plus: Logger electronic etalonat cu 2
sonde (inregistrator de date WiFI cu program de
Software validat, instalare si operare usoard, pentru a
putea fi emise rapoarte de monitorizorire si stocare a
datelor de temperatura) cu certificat de etalonare
+2°C; +5°C, +8°C,.

240 000

Frigider biomedical,
farmaceutic cu
congelator 2in 1

Frigider: Volumul = 170-190 L, dezghetarea
automatd; temperatura reglabila=(+2)-(+14)°C;
3 sau mai multe polite;
Congelator: Volumul= 75L-85L; temperatura
reglabila (-20)-(-30) °C ;

1 polite sau mai multe;
douad sisteme de racire independente pentru frigider si
congelator;

Tehnologia de racire fortatd de aer

150 000




Alimentare 220-230(V)

Reglarea temperaturii: microprocessor

Tnregistrator de date: cu afisaj digital

Display electronic;

Orificii pentru instalarea loggerului (pentru
congelator si camera frigorifica)

Portul RS485

Port USB pentru actualizare software si descarcare de
date.

Doua porturi de acces pentru introducerea sondelor
exterioare

Lumina interioara;

Inchedere cu cheie;

Pachet de documente a echipamentului de la
producator,

disponibile procedurile de calificare 1Q/OQ/PQ,
Manual ethnic. Pachet de documente 1Q/OQ/PQ,
domeniu farmaceutic.

Instalarea echipamentului cu efectuarea calificarii
IQ/OQ/PQ de catre o persoana calificata;

Afisarea alarmei ca text - nu coduri, cu alarma
vizuala si acustica, alarma de avarie, alarma reglabila
la temperatura inalta si joasa, alarma de deschidere a
usii, alarma de esec a sondei, alarma scazuta a
bateriei, alarma de avarie a compresorului.

Sa prezinte contact fara tensiune pentru alarma la
distantd (de exemplu, modul de alarmd GSM).
Perioada de garantie: min. 24 luni de la punerea in
functiune.

+Accesoriu suplimentar: Logger electronic de date cu
certificat de etalonare: frigider +5°C; congelator -
20°C.

Accesoriu in plus: Logger electronic etalonat cu 2
sonde (inregistrator de date WiFI cu program de
Software validat, instalare si operare usoara, pentru a
putea fi emise rapoarte de monitorizorire si stocare a
datelor de temperaturd) o sonda in frigider cu cu
certificat de etalonare +2°C; +5°C, +8°C; o sonda in
congelator cu certificat de etalonare -20°C;;




Frigider biomedical,
farmaceutic cu
congelator 21in 1

Frigider: Volumul = 170-190 L, dezghetarea
automata; temperatura reglabila=(+2)-(+14)°C;

3 sau mai multe polite;

Congelator: Volumul= 75L-85L; temperatura
reglabila (-20)-(-30) °C ;

1 polite sau mai multe;
doua sisteme de racire independente pentru frigider si
congelator;

Tehnologia de racire fortata de aer
Alimentare 220-230(V)

Reglarea temperaturii: microprocessor
Tnregistrator de date : cu afisaj digital

Display electronic;

Orificii pentru instalarea loggerului (pentru
congelator si camera frigorificd)

Portul RS485
Port USB pentru actualizare software si descarcare de
date.
Doua porturi de acces pentru introducerea sondelor
exterioare

Lumina interioara;
Inchedere cu cheie;

Pachet de documente a echipamentului de la
producator,

disponibile procedurile de calificare 1Q/OQ/PQ,
Manual ethnic. Pachet de documente 1Q/OQ/PQ,
domeniu farmaceutic.

Instalarea echipamentului cu efectuarea calificarii
IQ/OQ/PQ de catre o persoana calificata;
Afigarea alarmei ca text - nu coduri, cu alarma
vizuala si acustica, alarma de avarie, alarma reglabila
la temperatura inalta si joasa, alarma de deschidere a
usii, alarma de esec a sondei, alarma scazuta a
bateriei, alarma de avarie a compresorului.

Sa prezinte contact fara tensiune pentru alarma la
distantd (de exemplu, modul de alarmd GSM).
Perioada de garantie: min. 24 luni de la punerea in
functiune.

Accesoriu in plus: Logger electronic etalonat cu 2
sonde (inregistrator de date WiFI cu program de
Software validat, instalare si operare usoard, pentru a
putea fi emise rapoarte de monitorizorire si stocare a
datelor de temperaturd) o sonda in frigider cu cu
certificat de etalonare +2°C; +5°C, +8°C; o sonda in
congelator cu certificat de etalonare -20°C;;

150 000




Frigider biomedical,
farmaceutic cu
congelator 21in 1

Frigider: Volumul = 310-340L, dezghetarea
automata; temperatura reglabila=(+2)-(+14)°C;

3 sau mai multe polite;

Congelator: Volumul= 130L-140L; temperatura
reglabila (-20)-(-30) °C ;

1 polite sau mai multe;
doua sisteme de racire independente pentru frigider si
congelator;

Tehnologia de racire fortata de aer
Alimentare 220-230(V)

Reglarea temperaturii: microprocessor
Tnregistrator de date : cu afisaj digital

Display electronic;

Orificii pentru instalarea loggerului (pentru
congelator si camera frigorificd)

Portul RS485
Port USB pentru actualizare software si descarcare de
date.
Doua porturi de acces pentru introducerea sondelor
exterioare

Lumina interioara;
Inchedere cu cheie;

Pachet de documente a echipamentului de la
producator,

disponibile procedurile de calificare 1Q/OQ/PQ,
Manual ethnic. Pachet de documente 1Q/OQ/PQ,
domeniu farmaceutic.

Instalarea echipamentului cu efectuarea calificarii
I1Q/OQ/PQ de catre o persoana calificata;
Afigarea alarmei ca text - nu coduri, cu alarma
vizuala si acustica, alarma de avarie, alarma reglabila
la temperatura inalta si joasa, alarma de deschidere a
usii, alarma de esec a sondei, alarma scazuta a
bateriei, alarma de avarie a compresorului.

Sa prezinte contact fara tensiune pentru alarma la
distantd (de exemplu, modul de alarmd GSM).
Perioada de garantie: min. 24 luni de la punerea in
functiune.

Accesoriu suplimentar: Logger electronic de date cu
doua sonde certificat de etalonare: frigider +5°C;
congelator -20°C.

160 000




Frigider biomedical,
farmaceutic cu
congelator 21in 1

Frigider: Volumul = 310-340L, dezghetarea
automata; temperatura reglabila=(+2)-(+14)°C;

3 sau mai multe polite;

Congelator: Volumul= 130L-140L; temperatura
reglabila (-20)-(-30) °C ;

1 polite sau mai multe;
doua sisteme de racire independente pentru frigider si
congelator;

Tehnologia de racire fortata de aer
Alimentare 220-230(V)

Reglarea temperaturii: microprocessor
Tnregistrator de date : cu afisaj digital

Display electronic;

Orificii pentru instalarea loggerului (pentru
congelator si camera frigorificd)

Portul RS485
Port USB pentru actualizare software si descarcare de
date.
Doua porturi de acces pentru introducerea sondelor
exterioare

Lumina interioara;
Inchedere cu cheie;

Pachet de documente a echipamentului de la
producator,

disponibile procedurile de calificare 1Q/OQ/PQ,
Manual ethnic. Pachet de documente 1Q/OQ/PQ,
domeniu farmaceutic.

Instalarea echipamentului cu efectuarea calificarii
IQ/OQ/PQ de catre o persoana calificata;
Afigarea alarmei ca text - nu coduri, cu alarma
vizuala si acustica, alarma de avarie, alarma reglabila
la temperatura inalta si joasa, alarma de deschidere a
usii, alarma de esec a sondei, alarma scazuta a
bateriei, alarma de avarie a compresorului.

Sa prezinte contact fara tensiune pentru alarma la
distantd (de exemplu, modul de alarmd GSM).
Perioada de garantie: min. 24 luni de la punerea in
functiune.

Accesoriu in plus: Logger electronic etalonat cu 2
sonde (inregistrator de date WiFI cu program de
Software validat, instalare si operare usoard, pentru a
putea fi emise rapoarte de monitorizorire si stocare a
datelor de temperaturd) o sonda in frigider cu cu
certificat de etalonare +2°C; +5°C, +8°C; o sonda in
congelator cu certificat de etalonare -20°C;;

160 000
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