SC IMUNOTEHNOMED SRL
Confirmarea parametrilor tehnici solicitati

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.04.27 16:45:23 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

ANEXA Nr. 2

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplind propusa de citre ofertant

LOT Nr. 2 : Congelator

Destinatie: pentru stocarea si pastrarea produselor
sanguine congelate.
Tip: vertical, cu doua usi;

Volumul camerei interne:
-de la 1300 lit pana la 1400 lit, inclusiv;

Temeperatura:

- de la minus 25°C pana la minus 30°C,;
- reglabila;

- programabila;

- precizie + 1°C.

Monitorizarea temperaturii:

- inregistrare grafica/integrare date termice cu SIA
serviciul de sange;

- sistem electronic de control.

Panoul de informatii:

- va permite vizualizarea parametrilor de temperatura
in timp zilnic/sdptamanal;

- asigurat cu alarma in caz de depasire a parametrilor
programati.

Suprafata camerei interne:

- din inox sau material rezistent la actiunea
substanetlor biocide folosite in scop de prelucrare
sanitara.

Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent
la actiunea substantelor biocide folosite in scop de
prelucrare sanitara.

Componente obligatorii prezente:

- materialul sertarelor otel inoxidabil;

- suprafata perforata pentru circulatia aerului;
- sertare In numar de 12 - 14 unitati, reglabile;
- asigurate cu sistem telescopic.

Sistemul de racire:
Aer fortat;

MODEL PROPUS: Congelator LF 1400, Arctiko,
Danemarca.

Destinatie: pentru stocarea si pastrarea produselor
sanguine congelate. —da;
Tip: vertical, cu doua usi; -da;

Volumul camerei interne:

-de la 1300 lit pina la 1400 lit, inclusiv; -da; 1361 litri
net;

Temeperatura:

- de la minus 25°C pina la minus 30°C; -da; -10...-
30°C;

- reglabila; -da;

- programabild; -da;

- precizie + 1°C. -da; + /°C (atasat doc. pdf ,,Decl. de
confirmare precizie temp.”);

Monitorizarea temperaturii:
- inregistrare grafica/integrare date termice cu SIA
serviciul de sange; -da; se va asigura prin port RS-485

pentru transferul datelor + convertor pentru RJ-45.
- sistem electronic de control. -da;

Panoul de informatii:

- va permite vizualizarea parametrilor de temperatura
in timp zilnic/saptamanal; -da;

- asigurat cu alarma n caz de depasire a parametrilor
programati. -da;

Suprafata camerei interne:

- din inox sau material rezistent la actiunea
substanetlor biocide folosite in scop de prelucrare
sanitara. -da; (otel inoxidabil).

Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent
la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de
prelucrare sanitara. -da; (otel electrozincat/otel
inoxidabil).

Componente obligatorii prezente:
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Sistemul de decongelare automat.

Agentul frigorific:
Ecologic, aprobat de CE

Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat
de conformitate CE/SM — pentru dispozitive medicale
sau echipamente electrice.

Delaratie de la producétor prin care se confirma ca
dispozitivul medical este destinat pentru pentru
stocarea si pastrarea produselor sanguine congelate.
-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.
-Confirmarea privind livrarea si instalarea
dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucratoare
din data de notificare emisa de beneficiar
corespunzator locatiilor de instalare Chisinau, Balti si
Cahul.

-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 si reparatiei dispozitivelor medicale pe
toata perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului
2021-2022

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica
de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire.

- materialul sertarelor otel inoxidabil; -da;

- suprafata perforata pentru circulatia aerului; -da;

- sertare in numar de 12 - 14 unitati, reglabile; -da; 12
sertare incluse in oferta(item code 5061037-01, doc
PDf ,, Stainless steel drawers”);

- asigurate cu sistem telescopic. -da;

Sistemul de racire:
Aer fortat; -da;
Sistemul de decongelare automat. -da;

Agentul frigorific:
Ecologic, aprobat de CE -da; R290 (refrigerant
ecologic cu aprobare CE);

Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz. —da.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM. — pentru dispozitive medicale
sau echipamente electrice. —da, Declaratie de
Conformitate CE atasata, cu indicarea Standardelor
pentru echipamente electrice si dispozitive medicale:

EN 61010-1: 2010 -SAFETY REQUIREMENTS
FOR ELECTRICAL EQUIPMENT;

EN 13485:2016 - MEDICAL DEVICES QUALITY
MANAGEMENT SYSTEM; - atasat si Certificatul
ISO 13485:2016, cu confirmarea : ,, Design,
development, manufacturing, sales and services of
refrigerators and freezers classified as medical
devices”. + vedeti si doc pdf ,, Brosura Arctiko
(LF1400)” pag. 3.

EN 55014-2:1997 + Corr.:1998, A1:2001, A2:2008
PRODUCT FAMILY STANDARD
REQUIREMENTS FOR HOUSEHOLD
APPLIANCES, ELECTRIC TOOLS AND
SIMILAR APPARATUS - PART 2: IMMUNITY

Delaratie de la producétor prin care se confirma ca
dispozitivul medical este destinat pentru pentru
stocarea §i pastrarea produselor sanguine congelate. —
da; (atasat doc. pdf ,,Decl. de confirmare prod.
sang.”);
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-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. —da,
confirmam prezentarea acestor documente la
livrare;

-Confirmarea privind livrarea si instalarea
dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucratoare
din data de notificare emisa de beneficiar
corespunzator locatiilor de instalare Chisinau, Balti si
Cahul. —da, confirmam;

-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. -
da, confirmam;

-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii,
mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe
toata perioada de garantie. - da, confirmam;
-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului
2021-2022. - da, confirmam;

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica
de 36 luni din data finalizarii procesului de instruire.- -
da, confirmam, 36 luni.
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