Specificatii tehnice

Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr.115

din “15” septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie:. ocds-b3wdp1-MD-1706106750476 din: 24.01.2024

Obiectul achizitiei: Licitatie deschisa. Achizitionarea dispozitivelor medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionali
si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitditilor pentru anul 2024.

Denumire Denumirea Tara | Produ- Specificarea tehnica deplini solicitati de catre Specificarea tehnici deplina propusi de citre Standar
a modelului de catorul autoritatea contractanta ofertant de de
bunurilor/ | bunului/servici | origi referinta
serviciilor ului ne
1 2 3 4 5 6 7
Lot1l
Sistem de | -Sartopore Destinatie: pentru filtrarea sterili a produselor | Destinatie: pentru filtrarea sterila a produselor
filtrare Platinum biomedicale, produs finit. biomedicale, produs finit.
sterild a -Filter Proprietiti: Proprietiti:
rodusel | Housing -Filtru cu membrana dublu-layer din PES, porozitate | -Filtru cu membrana dublu-layer din PES, porozitate
produ ’ 0.45| 0.2 um, 107, aria de filtrare 1 m? conectori tip | 0.45 | 0.2 um, 107, aria de filtrare 1 m?, conectori tip
or finite | -Sartocheck 5 S B
Filter Tester balonetavcu 2 flanse, 1 l?uc / p1.<; balonetavcu 2 flanse, 1 bpc / pk;
Ger | sartor | - Carcasa pentru filtru din otel inox AISI316L (1.4404 | - Carcasa pentru filtru din otel inox AISI 316L (1.4404 |
mani | . | 1.4435), presiune de operare min. -1 bar maxim 10 | 1.4435), presiune de operare min. -1 bar maxim 10 bari,
a 1Us, bari, inaltime 107, dimensiune ISO — 33.7 x 2, | indltime 107, dimensiune ISO — 33.7 x 2, conexiune TC

conexiune TC 50.5, insotite de documentatie pharma;
- Manometre minim 2 bucati pentru monitorizarea
presiunii de lucru, incluse in reteaua de filtrare cu
conectori tip baioneta.

-Robinet farmaceutic cu conectori tip baionetd minim
2 buciti pe reteaua de lucru.

50.5, insotite de documentatie pharma;

- Manometre minim 2 bucati pentru monitorizarea
presiunii de lucru, incluse in reteaua de filtrare cu
conectori tip baioneta.

-Robinet farmaceutic cu conectori tip baionetd minim 2
buciti pe reteaua de lucru.



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1706106750476

-Pompa ce va misca produsul prin filtru.

-Prezenta conexiunilor pentru integrarea sistemului;
-Tuburi de intrare si iesire.

- Dispozitiv automat pentru testarea integrititii
filtrelor proiectat pentru acoperirea gamei
complete de testare a integrititii, de la filtre de
seringa de mici dimensiuni, pana la carcase mari
multirotunde si casete pentru filtrare tangentiala.
- Bubble Point Test; Diffusion Test / Forward flow
Test; Combination of Diff. and BP test;

-Water Intrusion Test (WIT); Pressure Drop Test /
Leak Test;

- Sistem de operare Linux; Principiu de verificare tip
“four eyes”, dotat cu semnatura electronica; -- -
Copie de rezerva internd si dubla a datelor; Criptarea
datelor;

- Sincronizarea zonei de fus orar — NTP;

- Functia de Audit Trail cu evenimente marcate in
timp; -

-Posibilitatea de a introduce utilizatori multipli carora
le pot fi desemnate diverse roluri in ce priveste
operarea echipamentului;

- Introducerea datelor cu ajutorul cititorului de coduri
de bare;

- Imprimanta pentru printarea rezultatelor testelor;

- Posibilitatea de detectie automata a erorilor in
procesul de testare;

- Interfatd (HMI) intuitive tip iF-Design; Ecran tactil
luminos de minim 12; Tastatura digital;

-LDAP -Conectare cu credentiale de utilizator in retea;
- Timp de testare automata pentru o testare mai rapida;
-Transfer de date;

- Rezistent la stropire (IP64);

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

-Pompa ce va misca produsul prin filtru.

-Prezenta conexiunilor pentru integrarea sistemului;
-Tuburi de intrare si iesire.

- Dispozitiv automat pentru testarea integritatii
filtrelor proiectat pentru acoperirea gamei complete
de testare a integrititii, de la filtre de seringa de mici
dimensiuni, pina la carcase mari multirotunde si
casete pentru filtrare tangentiala.

- Bubble Point Test; Diffusion Test / Forward flow Test;
Combination of Diff. and BP test;

-Water Intrusion Test (WIT); Pressure Drop Test / Leak
Test;

- Sistem de operare Linux; Principiu de verificare tip
“four eyes”, dotat cu semnatura electronica; -- -

Copie de rezerva internd si dubld a datelor; Criptarea
datelor;

- Sincronizarea zonei de fus orar — NTP;

- Functia de Audit Trail cu evenimente marcate in timp;
-Posibilitatea de a introduce utilizatori multipli carora le
pot fi desemnate diverse roluri in ce priveste operarea
echipamentului;

- Introducerea datelor cu ajutorul cititorului de coduri de
bare;

- Imprimanta pentru printarea rezultatelor testelor;

- Posibilitatea de detectie automata a erorilor in procesul
de testare;

- Interfatd (HMI) intuitive tip iF-Design; Ecran tactil
luminos de minim 12; Tastatura digita;

- LDAP - Conectare cu credentiale de utilizator in retea;
- Timp de testare automata pentru o testare mai rapida;
-Transfer de date;

- Rezistent la stropire (IP64);

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




-Confirmarea  privind  livrarea gi  instalarea

dispozitivelor medicale, In termen de 10 zile

lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar.

-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului

implicat in operarea dispozitivului medical asigurat de

operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile

din momentul punerii in functiune a dispozitivului
-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii,

mentenantei i reparatiei dispozitivelor medicale pe

toatd perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului

2023-2024

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica

de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire.

-Validarea dispozitivului dupa instalare conform

cerintelor GMP (1Q, OQ, PQ)

- Rezistent la explozie (certificat ATEX IECEx si

FM);

-Testarea si retestarea In siguranta a filtrelor umede cu

alcool;

- Vizualizare continua si clara a starii presiunii;

- Rezistent la agentii de curatare; Rezistent la vapori

de H202 (VHP);

-Tuburi PFA (conforme cu FDA 21 CFR 177 si USP

clasa VI);

-Kit de accesorii optionale pentru protectia impotriva

refluxului;

- Tuburi de intrare si iesire .

-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor

medicale, in termen de 10 zile lucratoare din data de

notificare emisd de beneficiar.

-Confirmarea privind instruirea gratuitd a personalului

implicat in operarea dispozitivului medical asigurat de

operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile

din momentul punerii in functiune a dispozitivului
-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii,

mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe

toata perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului

2023-2024

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica

de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire.

-Validarea dispozitivului dupa instalare conform

cerintelor GMP (1Q, OQ, PQ)

- Rezistent la explozie (certificat ATEX IECEx si FM);

-Testarea si retestarea in sigurantd a filtrelor umede cu

alcool;

- Vizualizare continua si clard a starii presiunii;

- Rezistent la agentii de curdtare; Rezistent la vapori de

H202 (VHP);

-Tuburi PFA (conforme cu FDA 21 CFR 177 si USP

clasa VI);

-Kit de accesorii optionale pentru protectia impotriva

refluxului;

- Tuburi de intrare si iesire .

Total

Semnat:

Numele, Prenumele: Baltag L. In calitate de: Director

Ofertantul: Diagnomed D.S. SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Piata Veche 10, of.13

Digitally signed by Baltag Lilian
Date: 2024.02.22 11:24:00 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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