Anexa 1 Lot 6. Oferta Alternativa ZYBIO U3600)

Denumire bunuri

Descriere bunuri

Specificatia tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificatia tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta

1 2 6 7
Lot 6. 18. Analiza Lot 6. 18. Analiza 18. Analiza generald de URINI (oferta alternativa) - 18. Analiza generald de URINI (oferta alternativa) - Analiza generalad de URINI
generala de URINI generala de URINI Analiza generala de URINI (lot deschis p/u oferte (lot deschis p/u oferte alternative). Procedura de achizitie publica de reagenti si

(oferta alternativa)

(oferta alternativa)

alternative). Procedura de achizitie publica de
reagenti si consumabile specifice cu Contractare
comodata a echipamentului (perioada 2 ani).

Cerinte tehnice:

I. Cerinte tehnice p/u analizator automat de urini: (1)
Analizator de urina complet automat nou,
nereconditionat. Data producerii analizatorului sa nu
fie mai vechi de anul 2023. Oferirea sistemului
analitic automat si accesoriilor acestuia - in baza
«Contractului de comodare» p/u perioada de 2 ani din
data semnarii contractului; (2) Echipamentul sa
combine analiza proprietatilor fizice, analiza
biochimica a urinei, analiza morfologica a
sedimentului organizat si neorganizat a urinei; (3)
Incarcarea probelor pe linie automati, in stativi p/u
eprubete de 10 mL; (4) Acces de Admin p/u editarea
datelor personale ale pacientilor, controale, calibrari
si acces la registru; (5) Software instalat, functional,
vigilent si robust, cu navigare a functiilor de masurare
prin aplicatia instalatd si acces nivel Admin;
posibilitatea de conectare a aparatului la LIS local la
baza de date electronica STAAMS; (6) Accesorii
obligatorii p/u perioada de comodare a analizatorului
automat: UPS, Monitor + Tastatura de masa + Maus;
(7) Scaner de barcoduri pe bordul analizatorului si
unul extern; (8) Investigarea proprietatilor fizice
conform Formularului Nr. 210/e aprobat de MS al
RM prin Ordinul nr. 828 din 31.10.2011, minim
obligatori: aprecierea automata a culorii, densitatea
relativa, turbiditatea (transparenta); (9) Investigarea
biochimica a parametrilor prin reactii calitative
conform listei minime de parametri din Formularul
Nr. 210/e aprobat de MS al RM prin Ordinul nr. 828
din 31.10.2011, minim obligatori: pH, proteina totala
urinard, glucoza, corpuri cetonice, nitriti, reactia la

consumabile specifice cu Contractare comodatd a echipamentului (perioada 2
ani).

Cerinte tehnice:

I. Cerinte tehnice p/u analizator automat de urini:

(1) Analizator de urina complet automat nou, nereconditionat. Data producerii
analizatorului sd nu fie mai vechi de anul 2023. Oferirea sistemului analitic
automat si accesoriilor acestuia - in baza «Contractului de comodare» p/u
perioada de 2 ani din data semnaérii contractului;

(2) Echipamentul sa combine analiza proprietatilor fizice, analiza biochimica a
urinei, analiza morfologica a sedimentului organizat si neorganizat a urinei; -
da, (p. 35-36, manualul de utilizare)

(3) Incarcarea probelor pe linie automata, in stativi p/u eprubete de 10 mL; - da,
(p-51, manualul de utilizare)

(4) Acces de Admin p/u editarea datelor personale ale pacientilor, controale,
calibrari si acces la registru; - da, (p.52, manualul de utilizare)

(5) Software instalat, functional, vigilent si robust, cu navigare a functiilor de
masurare prin aplicatia instalata si acces nivel Admin; - da, (p.52, manualul de
utilizare) posibilitatea de conectare a aparatului la LIS local la baza de date
electronica SIAAMS; - da, (p.92, manualul de utilizare)

(6) Accesorii obligatorii p/u perioada de comodare a analizatorului automat:
UPS (este inclus in pretul ofertei pentru lotul dat), Monitor + Tastatura de
masa + Maus - da, (p.129, manualul de utilizare, sunt incluse in configuratie
standarta)

(7) Scaner de barcoduri pe bordul analizatorului si unul extern; - da, (p.22,
manualul de utilizare)

(8) Investigarea proprietatilor fizice conform Formularului Nr. 210/e aprobat de
MS al RM prin Ordinul nr. 828 din 31.10.2011, minim obligatori: aprecierea
automata a culorii, densitatea relativa, turbiditatea (transparenta); - da, (p. 36,
manualul de utilizare)

(9) Investigarea biochimica a parametrilor prin reactii calitative conform listei
minime de parametri din Formularul Nr. 210/e aprobat de MS al RM prin
Ordinul nr. 828 din 31.10.2011, minim obligatori: pH, proteina totala urinara,
glucoza, corpuri cetonice, nitriti, reactia la esteraze granulocitare (metoda
specificatd - optionald, la chimia leucicitelor se admit si alte metode), bilirubina,
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esteraze granulocitare (metoda specificata - optionala,
la chimia leucicitelor se admit si alte metode),
bilirubina, urobilinogen, reactia la hemoglobina
(eritrocite); (10) Investigarea sedimentului urinar a
structurilor morfologice identificate automat, atat
tisulare (sediment organizat), cat si non-tisulare
(sediment neorganizat) conform Formularului Nr.
210/e aprobat de MS al RM prin Ordinul nr. 828 din
31.10.2011; (11) Tehnologia investigatiei
sedimentului: microscopie planara nativa sau
scanoscopie nativa pe bordul analizatorului;
tehnologia de identificare a elimentelor morfologice
si calcularea numarului acestora.

1I: Cerinte p/u reagenti:

(1) Reagenti originali, absolut compatibile cu
analizator automat, oferit comodat; (2) in bugetul
ofertei p/u lotul dat obligator sa se includa seturi de
reagenti in exces (mai ales p/u reagenti consumati in
regim de pauzd) luand in considerare proceduri de
spalari frecvente din contul reagentilor intrand in
regim de hibernare. Insuficienta oricaror seturi de
reagenti si consumabile sa fie acoperit si livrat din
contul Operatorului Economic; (3) Seturile de
reagenti sa fie insotite de volumul corespunzator de
solutii de spélare p/u mentenanta zilnica; (4)
Facturarea si livrarea reagentilor sa se execute
conform impachetarilor de la productor si pretul
acestora, dar suplimentar la factura s se anexeze aviz
de specificare p/u care numar estimativ de investigatii
(nr. de teste) va fi suficient volumul livrat; (5) Pentru
toate tipurile de reagenti si solutii de spalare din
Oferta Comerciala sa fie specificate REF-urile
impachetarilor din Catalogul Produselor de la
producator p/u echipamentul automat oferit comodat.

III. Calibrare si control de calitate intern:

(1) In bugetul ofertei p/u lotul dat obligator sa includa
material de control p/u control intern de calitate zilnic
in minim 2 nivele (Norma si Patologic), de la

urobilinogen, reactia la hemoglobina (eritrocite); - da, (p. 36, manualul de
utilizare, p.25, Certificate de Calificare ZYBIO.pdf)

(10) Investigarea sedimentului urinar a structurilor morfologice identificate
automat, atat tisulare (sediment organizat), cat si non-tisulare (sediment
neorganizat) conform Formularului Nr. 210/e aprobat de MS al RM prin
Ordinul nr. 828 din 31.10.2011; - da, (p. 35, manualul de utilizare)

(11) Tehnologia investigatiei sedimentului: microscopie planara nativa sau
scanoscopie nativa pe bordul analizatorului; tehnologia de identificare a
elimentelor morfologice si calcularea numarului acestora. - da, flow
microscopy imaging (imagistica prin microscopie de flux) (p. 45, manualul
de utilizare)

II: Cerinte p/u reagenti:

(1) Reagenti originali, absolut compatibile cu analizator automat, oferit
comodat; - da.

(2) In bugetul ofertei p/u lotul dat obligator sa se includa seturi de reagenti in
exces (mai ales p/u reagenti consumati in regim de pauza) ludnd in considerare
proceduri de spalari frecvente din contul reagentilor intrand in regim de
hibernare. Insuficienta oricaror seturi de reagenti si consumabile sa fie acoperit
si livrat din contul Operatorului Economic; - da.

(3) Seturile de reagenti sa fie insotite de volumul corespunzator de solutii de
spalare p/u mentenanta zilnica; - da.

(4) Facturarea si livrarea reagentilor sa se execute conform impachetarilor de la
productor si pretul acestora, dar suplimentar la factura sd se anexeze aviz de
specificare p/u care numar estimativ de investigatii (nr. de teste) va fi suficient
volumul livrat; - da.

(5) Pentru toate tipurile de reagenti si solutii de spalare din Oferta Comerciala
sa fie specificate REF-urile impachetarilor din Catalogul Produselor de la
producator p/u echipamentul automat oferit comodat - da.

I11. Calibrare si control de calitate intern:

(1) In bugetul ofertei p/u lotul dat obligator si includa material de control p/u
control intern de calitate zilnic Tn minim 2 nivele (Norma si Patologic), de la
producatorul echipamentului automat (oferit in comodat) si absolut compatibil
cu acesta. Volumul QC (precum si calibratorilor daca sunt vizati de producator)
sa se calculeze dupa formula propusé: [Volumul mort nedetectabil de acul de
pipetare al analizatorului + Volumul dublu de material de control necesar pentru
una analiza de control la zi + Volumul de material de control necesar pentru una
analiza repetata zilnic la necesitate in caz de neconformitate a valorilor primar
analizati] x 260 zile de lucru =
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producétorul echipamentului automat (oferit in
comodat) si absolut compatibil cu acesta. Volumul
QC (precum si calibratorilor daca sunt vizati de
producitor) sa se calculeze dupa formula propusa:
[Volumul mort nedetectabil de acul de pipetare al
analizatorului + Volumul dublu de material de control
necesar pentru una analiza de control la zi + Volumul
de material de control necesar pentru una analiza
repetata zilnic la necesitate in caz de neconformitate a
valorilor primar analizati] x 260 zile de lucru. in caz
de insuficienta a volumului materialului de control sa
fie acoperita si livrata din contul Operatorului
Economic.

IV. Alte consumabile specifice sistemului analitic
oferi in comodat:

(1) Costul consumabilelor specifice sa fie inclus in
bugetul lotului dat; (2) Numarul de seturi cu solutii de
spalare p/u mentenantele zilnice de rutina in volum
suficient; Insuficienta oricaror seturi de consumabile
de cleaning si mentenanta de rutina sa fie acoperita si
livrata din contul Operatorului Economic; (3) Seturi
de oricare tip de mentenant, filtre, camere de flow-
citometrie (daca sunt prevazute de productor), camera
de microscopie sau scanoscopie si recunoastere a
elimentelor morfologice sau oricare alte piese
consumabile sau non-consumabile necesare pentru
functionare fara perturbarea continuitatii procesului
de analize sa fie incluse in bugetul lotului dat; (4)
Numarul kiturilor de mentenantd generald: minim unu
(sa fie inclus in Bugetul Ofertei).

V. Alte cerinte obligatorii generale:

(1) CE; IVD; Certificate de Conformitate/Calitate de
la producator pentru reagenti, calibratori, material de
control si alte consumabile specifice sistemului
analitic oferit comodat; (2) 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

[0.5 ml + 2x3.5 ml + 3.5 ml] x 260 zile de lucru = 2860 mi/nivel.

Ambalaj UDC Control (01.09.1F.01.03.04) = 8 ml x 2 nivele = 16 ml,
(2860 mi/nivel x 2 nivele) / 16 ml = 357.5 seturi ~ 358 seturi.

In caz de insuficientd a volumului materialului de control si fie acoperita si
livratd din contul Operatorului Economic. - da.

IV. Alte consumabile specifice sistemului analitic oferi in comodat:

(1) Costul consumabilelor specifice sa fie inclus in bugetul lotului dat; - da.
(2) Numarul de seturi cu solutii de spalare p/u mentenantele zilnice de rutina in
volum suficient; Insuficienta oricaror seturi de consumabile de cleaning si
mentenanta de rutina sa fie acoperita si livrata din contul Operatorului
Economic; - da.

(3) Seturi de oricare tip de mentenant, filtre, camere de flow-citometrie (daca
sunt prevazute de productor), camera de microscopie sau scanoscopie si
recunoastere a elimentelor morfologice sau oricare alte piese consumabile sau
non-consumabile necesare pentru functionare fara perturbarea continuitatii
procesului de analize sa fie incluse in bugetul lotului dat; - da.

(4) Numarul kiturilor de mentenanta generala: minim unu (sa fie inclus in
Bugetul Ofertei). - da.

V. Alte cerinte obligatorii generale:

(1) CE; IVD; Certificate de Conformitate/Calitate de la producator pentru
reagenti, calibratori, material de control si alte consumabile specifice sistemului
analitic oferit comodat; - da.

(2) Declaratie sau Certificat de detinere a echipei de ingineri specializati in
deservirea tehnica a analizatorului oferit in comodat; - da

(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
Ofertei pentru lotul dat. - da.

(3) Sa se ofere garantie. 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 p/u repararea
defectiunelor interne survenite in proces de lucru sa fie incluse in bugetul
Ofertei p/u lotul dat. — da, operatorul economic garanteaza, ca costul
serviciilor tehnice a inginerilor este inclus in bugetul ofertei p/u lotul dat.
(vezi declaratie pe proprie raspundere privind costul serviciilor tehnici)
(4) IMSP IMU nu poarta raspundere materiald p/u oricare tip de defectiune
«internd» a analizatorului oferit in comodat pe durata Contractului de comodare.
- da.
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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 céror sa fie inclus in bugetul
Ofertei pentru lotul dat. (3) Sa se ofere garantie.
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 p/u
repararea defectiunelor interne survenite in proces de
lucru s fie incluse in bugetul Ofertei p/u lotul dat. (4)
IMSP IMU nu poarta raspundere materiald p/u oricare
tip de defectiune «interna» a analizatorului oferit in
comodat pe durata Contractului de comodare. (5)
Oricare tip de suport tehnic din partea echipei de
ingineri si piese necesare sa fie acoperite in baza
garantiei sau incluse 1n bugetul Ofertei p/u lotul dat.
(6) Operatorul Economic castigator prin declaratie
este obligat post-factum sa subcontracteze «Servicii
de conectare a echipamentului automat la STAAMS».
Subcontractarea serviciilor de conectare la
«SIAAMS» si costul lor sa fie incluse in Bugetul
Ofertei p/u lotul dat.

(5) Oricare tip de suport tehnic din partea echipei de ingineri si piese necesare
sa fie acoperite in baza garantiei sau incluse 1n bugetul Ofertei p/u lotul dat. -
da.

(6) Operatorul Economic castigator prin declaratie este obligat post-factum sa
subcontracteze «Servicii de conectare a echipamentului automat la SIAAMS».
Subcontractarea serviciilor de conectare la «<SIAAMS» si costul lor sa fie
incluse in Bugetul Ofertei p/u lotul dat. - da.
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