Numirul licitatiei:|

tehnice

Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7. iar de catre autoritatea
:[LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1738938050898 din 7 febr 2025, Achizitii.md ID 21361340

d —in coloanele 1, 2, 6, 8]

]

Denumirea licitatiei: Privind incheierea acordului-cad reagentilor pentru examinarea produsclor sanguine la prezenta germenilor microbieni anaerobi si acrobi_intru realizarea Programului National asi {arii cu produse sanguine™ pentru anuii 2025-2027 [
Cod Modelul standarde de
cpv Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei articolulul Tara de origine Produ-citorul Specificarea tehnici deplina solicitati de citre autoritatea contractanti Specificatia tehnici propusi de operatorul economic referinti
1 3 4 5 6 8

Reagenti anacrobi si acrobi: ‘BacT/ALERT® SN (239790)
Cerinte afh de Dispozitivul medical de laborator, afa in dotae: Prin \ehno]og\e aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institufiei, cu | Flacoanele de culturd BacT/ALERT SN se utlizeazi cu sistemele i BACT/ALERT in recuperare s
numar de alte produse medical de indotarea|  detectic anacrobe si singe si din alte lichide in mod normal (p./
institufei, necesare in procesul de examinare a pmmm, sanguinelconsumabile. (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790), Rlcone pentru singe tratafi cu antibiotic.
Necesitatea de lucru a institutiei este de minim 480 godeuri (locuri de amplasare a flacoanelor pregatite). Proprietati
h Fiscon e confinat cu medis i Sisemul i flacoanel d ulturdBocT/ALERT e st un st d et micobind it s un e de
Dispozitivele aftate in dotarea institufie ulrrh care ssigat condi . i o e e
- BacUALERT3D/120 (1 bucati) anul producerii 2017 fa nivelul lichidelor biologice sterile in mod normal (p./ (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 759,9177
- BacALERT3D/240 (1 bucatd) anul producerii 2018 1) cu capac sigilat (5.2 (numerotare pd) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790 31 pp. 285, 286 (mumerotare pdf)
- Bact/ALERT3D/240 (1 bucatd) anul producerii 2023 Manual BacTALERT 3D, B.50
Cerinte fufa de Dispozitivul medical de laborator, alt dispozitiv decét cel existent in dotare: 1) din st ansparent pntes puta itz contmatul somlut (17 23 {nmeroare ) Packase st SN - 043260 1o - 259790
Fiecare dispozit ofertat va permite programarea oricéreia dintre urmatoarele 3 protocoale, dupa cum urmeazi: <) steril in interior (p. (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790),
‘Termenul de incubare pentru produsele sanguine este diferit in toate cazurile: d) etichetat, cu prezenta gradatici pe cticheti din 5 in 5 ml (5.3 (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790);
- Protocol 1 (14 zile) ~ produsul intermediar in procesul de producere a preparatelor biomedicale din singe: ) asigurat cu cod de bare (pp. 285, 286 (numerotare pdf) Manual_BacTALERT 3D_B.50 print)
- Protocol 2 (7 zile) ~ lavajele de pe suprafefele sterie din boxele sterile. Compozia mediuli do culurd din fscon
- Protocol 3 (5 zlle) - eegmemele de la containerul recoltat cu uambome, @) pentru germeni anacrobi (p.J (mumerotare pdf) Pa 3260 - ro - 259790),
Tehnologia solicitat de citve ONTS o o ) preitite e persoane ) confnat et dewilzre, s ctape inermedire d pregiive /p)(mmmnlnn' pd) Po(l.ogz' Insert - SN - 043260 - o - 259790).
mpmmhue pentru examinarea acestora la pmztmxrcx ‘germenilor microbieni aerobi i amaerobi de fa donator i sunt & mwm e D i s (pp. 283, 286 (numerotare pdf)
Prin tehnologie aplicata pentru un alt dispozitiv decit cel existent in dotare, cu toate componentele: numir de reagenti/consumabile si alte Reagnfileorsumabici e -
produse obliatori actiitaii dispozitivului medical de laborator, necesare in procesul de examinare a produselor sanguine de 18| ) creutiizabile (54 (mumerotare pd) Package Insert - SN . 043260 - ro- 259760 3t . 285 (numerotare pd) Manual BacTALERT 3D, B.50
donator/consumal i),
1. Dispozitiy medical la prezen microbieni anaerobi §i acrobi. | b) asigur un grad fnal de acuratete s exclude contaminarea probelor (op.6, 7,  (numerotare pdf) Package Insert - SN - 043260 - ro - 259790)
1 de identificare germeni microbieni anaerobi si aerobi ) forma de ambalare: flacoane.
1) tehnologie automatizata Liveate in ambalaj securizat, marcat i etchetat de producitor cu mer datelor de identitate (denurire, nurmir lotserie, termenii de
b) principiul de examinare prin identificare germent anaerobi si acrobi. alabilone, condifi de pisrae, mentiane STERIL) (o 15, 16 imeroae p Package nset - SN~ 043260 70 259790
3. Capacitatea de incircare a flacoanclor pentru examinare: Datele de identitate expuse pe cutic coincid cu cele de pe eticheta flaconului
- posibilitatea de incércare continu incepind de fa 1(unu) flacon; - Declaratie de conformitate CE;
4. Cerinte citre funciionaltatea dispozitivului - Instructiune de utilzare a produsulu, in limba de stat, in care se confirm cerintele produsalui;
a) incarcare/ eliminare sigur pentru flacoane/probe sau alte componente similar obligatoriu necesare in procesul de examinare;  de l producitor/insert tehnic/studii pentru flacoanele dedicate BacT/ALERT BPN (REF 279045) prin care se confimi ci
° predesinatepet componeele snguine (rombocie) (. | (nunerotare ) Fackage Isert BPN o - 275045
b) eliminare sigurd a deseurilor: ate penon oenr o 1 B
©) monitorizare permanent a statusului thelor inlista de fueru; - Termenul de valabilitate a pmd\nu\u\ T vare v £t o e do 80% din lcmu.mllv total de valabilitate a acestuia;
) sistem deconrol e caiate (QC) inor asigura fecirei probe, splicat i tehnologia | peeuara programdrs mersulu eaclordetsare 5 xaminarede lborator il cien i ol de T S np
oferits, . cu notificarea auditiva lia apérute in timpul funcfionirii de 102 feser: rulu,
) asigurat cu sistem de gestionare baze de date: ammgnm A P (55735
) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil otael de i BucTIALERT SA e atlimacd i BACT/ALERT in resi
) capabil de interconectare cu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul Singe. detectic a microorganismelor acrobe (bax Tune)din snge s din ahe lhid bilogie el mod nommal (. (mumerotare ) Packae
5. Cerinfe cire sistemul de gestionare a bazelor de date software si funcionalitatea acestuia: Insert - SA - 043259 - ro - 259759) singe ctratafi cu antibiotic.
4) disponbile aplicati software eu accesorii de ultima generatie, inclusiv Sistemul de operare Microsoft Windows: Proj
b i form electronicé sa prin introducerea manual  ezultatelor analizelor,a rezultatelor ontrofului de | F1a€on cu coninut cu mediu mutiti: Sistemul si flacoanele de culturd BAcT ALERT ofec att un s de detctc microbian cit 5 un mediu de
calitate, mmjelm e pe disporitive i culturs care asigurk condifi nutritive i de v ntlnite frecvent in in infectile
la nivelul lichidelor biologice sterile in mod normal (p. 1 (mumerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259759).
te pentru intrefinerea dispozitivelor; Propet
©) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, resultelorcontrolulde calc, nesajelor dispozitivului si evenimentele de intrefinere a Flacon cu confimt e media utrtiv
ispozitvului, evidenta s raportrea acestora: . ) ) cu capac sigilat (pp. 285, 286 (numerotare pdf) Manual_BacTALERT_3D_B.50 print),
d) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sstemul informati, inclusiv notificarea erorilor apdrute in timpul functionari; | ) din material transparent pentru a putea vizualiza continutal flacon 4 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro -
) configurarea functiondrii dispozitivelor conectate. 59759),
) vizualizarea statistcilor in timp real (statistici de productie)/statisticile generate de sistemul de gestionare a bazelor de date. € sl n o .. 4 (mertore ) Package nert 54043253
6. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru condifie de functionare a acestuia, in cazul cind sunt necesare: 0 crcheat, e presen radtil pe et din 5 1 5 (3 nmerotar ) Pockage Inser - Sazsesist o 259789);
) port RS-232C ) asigurat cu cod de bare (pp. 255, 200 urcare, pdf) Manual_BacTALERT 3D_B.50 prin).
b) port USB 2.0 Conpoxiis el o culr din o
& port USB 3.0 a) pentru germeni acrobi, inclusiv componenta Candida albicans (pp.1, 7, § (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259789),
& port refen (RI-45) ) coninu it de uilzare, G ctpe inediae depregie .2 it ) Package nsrt- 104325070 ,ZW:;;
¢) UPS d sursei de al A pentru minimum 60 minut Mmol BacTALERT . m 5 mlwm v ’
. Dalte. ) Reagentiiconsumabilele aplicate:
7. Va pune la dispozitia beneficiarului in mod gratuit — 3 dipocitive medicale identice ca model si performanta, si nu mai vechi decit ) nereutilizabile (pp. 3, 4 (mumerotare pdf) Package fnset - SA - 043259 - ro - 259789 5 p. 285 (rumerotare pe)
dispozitivele aflate in dotare (2023). Minim 3 dispozitive Vel BasTALERT. 3D 8,50 printy
Confirmatea privind prezentarea a livrare 8 pe perioada de activitate a dispozitvelor,  copilor manualuli de deservire, diagrama | b)asiurd un grad nat de acuratet s exclude contaminarea probelor (p. . 8, 9 (mumerotare pdf) Package Insrt - S4 - 043259 - o - 259759),
BaT/ALERT® SN electronica, pagapoartelor tehnice, inclusiv tehnice si componente autorizat de producitor pentru fiecare ) forma de ambalare: flacoane.
259700 dispozitiy. Livrate in ambalaj securizat, marcat i tichetat de producitor cu menfionarea datclor de identitate (denumire, numir lovseric, termenii de
Reagenti pentr cxaminarea | BacT/ALERT® SA i vind livrarea si medicale 3(trei) la numdr, in termen de 10 e lucritoare din data de valabilitate, conditiide pistrare. mentiune STERIL) (pp. 15, 16 (numerotare pdf) Package Insert - SA - 043259 - ro - 259759
Reagenti pentru examinarea produselor sanguine 4 de beneficiar,§i semnar i (intre beneficiar si operatorul cistigitor) a contractuli de comodat Datele de identitate expuse pe cutic coincid cu cele de pe eticheta flaconului
33100 Lotnr. 1 a prezenfa germenilor microbien anaerobigi | Produsclor sanguine la prezenta 9789); suA bioMérieux, Inc i i i - Declaratie de conformitate CE; CE, 150
000-1 ‘germenilor microbieni anaerobi i | BacT/ALERT® N v medical gratuit,asigurat de operatorul econon itor, i - odusal i limba d ; dusal .
aerobi i BPN (279045): pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a dispozitivelor Instructiune de uilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirm cerintele produsulu;
aero (@79045); R . . I - ottt d 1 el et pu\\m fscoancls dedicate BacTALERT BPA (REF 279044 prn ar s confimd & sunt
BsT/ALERT® eagenti pentru examinarea produselor sanguine Ia prezenfa germenilor microbieni anaerobi T merorare ) backage ert - B0t 1o 2750048
BPA (279044), Destinafie: pentru examinarea p guine L prezena i anaerobi, flacoanele utilizate pentru singe uman T Cortifoat de calite pra fecare ot 1 froan trangh
donat/pacienti netratafi cu antibiotic. - Termenul de valabilitate a produsului la livrare va fi nu mai 0% din termenul total de valabilitate a acestuia;
Proprieti § - Efectuarea programérii mersului reactillor de testare si examinare de laborator la cchipamentul existent in Centrele de Transfiizic a Sangelui tinp
Flacon cu confinut cu mediu nutri de 10 zile dups desemnarea cistigitorulu.
4) cu capac sigilat; Asigurarea gratuit a functionalittil, mentenanei, reparatiei ispozitivului medical oferit in comodat, pe toal perioada consumrii reagenfilor
b) din material transparent pentru a putea vizualiza cor contractati,
flaconului; Asgumare rinceare g o componenelor (13 de enrgelp., ) bligor necsse penes buna o ol
©) seril in interior; fertat, in termen de 10 zile lucritoare din data de cmisi de bencficiar
) etichetat, cu prezenta gradafiei pe etichetd din 5 in 5 m re costuri suplimentare lunare/anuale care ar permite buna funcionare a .mpummum medical si efectuarea procedurilor cu util
&) asigurat cu cod de bare. reagentilor propusi, vor fi acoperite pe perioada consumirii acestora.
Compozitia mediului de culturd din flacon: Total: 48 000 flaccane,
4) pentru germeni anaerobi;
) confinu gt de uilzre, i ctape intermediae de pmgam:
Pentru reagenti aplicat in tehnol le producitor cu it i i scurgerii.
Cerini pentu eagenfconsumabile apliatc:
4) nereutilizabile;
b) asigurd un grad nalt de acuratete §i exclude contaminarea probelor;
Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj securizat, marcat si lor de
umir loserie, ermeniide valabilat, condif de pistrare, menfiune STERIL). Datele de dentitte expuse pe cute vor coincide n mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
-Dx M si/sau Certificat SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsulu, in limba de stat, in care se confirm cerinele produsului;
- Certificat de la producitor/confirmari/dovezi/studii prin care se confirm ca sunt predestinate pentru componentele sanguine (trombocite)
de la donatori;
- confimarea prezentari certificatului de calitate pentru fiecare lot Ia fiecare transi:
- confirmare precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate  acestui;
- confirmarea efectudrii programirii mersului reacfilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrul
Transfrzie a Sangelui timp de 10 7ile dun desemnarea cistisftorului.




Reagenti pentru examinarea p la prezenta

acrobi Destinatie: pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenlor microbieni acrobi §i fung, flacoanele utilizate pentru sénge uman donat/pacienti netratai cu antibiotic
Proprietati:

Flacon cu confinut cu mediu nurit
4) cu capac sigilat;
b) din material transparent pentru a putea vizualiza confinutul
flaconului;
©) steril in interior;
d) etichetat, cu prezenta gradaiei pe etichetd din 5 in 5 mi;
) asigurat cu cod de bare.
Compozitia mediului de culturd din flacon:
4) pentru germeni aerobi, inclusiy componenta Candida
albicans;
)confinut gata de ilizare, fird etape intermediare de pregitire.
Peniru reagenti aplicatiin tehnologia oferita asigurati de productor cu elemente de protectie contra evaporiri si scurgerii
Cerinte pentru reagenti/ consumabile aplicate:
4) nereuilizabile;
b) asigur un grad inalt de acuratefe §i exclude contaminarea probelor;
Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj securizat, marcat §i etichetat de produc

de x
numir lot/serie, termenii de valabilitate, condilii de pistrare, mentiune STERIL). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- Declaraf E/SM sifsau C CE/SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsulu, in limba de stat, in care se confirm cerintele produsului;
- Certificat de Ia producdtor prin care confirma ca sunt predestinate pentru componentele sanguine (trombocite)
- confimarea prezentiri certificatului de calitate pentru fiecare lot Ia iecare tran
- confimare precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
- confirmarea efectudrii programrii mersului reacfiilor de testare si examinare de laborator Ia echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui timp de 10 zile dupé desemnarea cistigitorului,

Confirmars d eratuiia mentenantei. reparatiei medical oferit in comodat. pe toatd perioada

Semnat: Numele, Prenumele: Bondarciuc Roman

Digitally signed by Bondarciuc Roman
Date: 2025.02.26 13:23:50 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[ MOLDOVA EUROPEANA

Tn calitate de: Director Ofertantul: S.R.L. Mediclim AM Adresa: MD-2005, mun. Chisindu, str. V. Alecsandri 141/A, et. 1




		2025-02-26T13:23:50+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




