Proiectul caietului de sarcini:
Obiectul: Achiziționarea testelor de analiză a hemoglobinei + hematocrit conform necesităților Centrului Național de Transfuzie a Sângelui
[bookmark: _GoBack]
Descriere generală. Beneficiar: Centrul Național de Transfuzie a Sângelui
Cod CPV: 33100000-1

	Nr.
	Denumire lot
	Denumire poziție
	Unitatea de măsură
	Cantitatea
	Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă

	1
	Teste (analize de hemoglobină+hematocrit)

	Teste (analize de hemoglobină+hematocrit)

	bucată
	40000
	Teste (analize de hemoglobină+hematocrit)
Operatorul economic va asigura cu 8 analizore portabile de determinare a hemoglobinei, cu calitatea investigatiilor de laborator, nu se accepta analizoare, pentru testare individuala (self testing) se va oferi cu  titlu gratuit
Specificări tehnice pentru Analizator:
Cerințe /parametrii de lucru: Colectarea picăturii de sânge din locul puncției
Intervalul normal pentru nivelurile de hemoglobină
•	Bărbat : 13.8 până la 17.2 g/dL
•	Femeie: 12.1 până la 15.1 g/Dl
Cuve din sticlă/test individual
Autonomie:	Nu mai putin  10 zile, fara conectare la reteaua electrica
Stocare date	- Cel putin 5000 rezultate
Valabilitate teste - Cel putin 24 luni din momentrul livrarii
Valabilitatea, testelor dupa deschiderea ambalajului, sa nu difere de valabilitatea indicata pe ambalaj .
Aplicarea probei -  Fara necesitatea transferului probei cu  un dispozitiv intermediar (capilar, pipeta etc.)
Risc de contaminare a dispozitivului - Zero %
QC Control - 	Controlul calitatii cu controale pe 3 niveluri: Patologic Mic, Mediu si Patologic Mare (Scăzut,Mediu,Înalt). 
QC management - Posibilitatea monitorizarii controlului calitatii, cu curbe de calitate
Conectivitate  - 	Posibilitatea conectarii la sisteme informationale, cu stocarea si  monitorizarea datelor. Dedicat pentru  laborator, banca de sange etc.
•Anul de  fabricare	2025/2026

Certificări:	
•	ISO 13485:2016 Medical devices – Quality management sistem
•	EC Declaration of Conformity
•	IVDR Certificat 
•	Fiecare parametru sa fie confirmat prin pliante, manuale utilizator, lincuri pe site-ul producatorului
•	Declaraţie de conformitate CE/SM şi/sau Certificat de conformitate CE/SM.
•	Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire or servis  manual, diagrama electronica, pașapoartelor tehnice, inclusiv descrierea părților tehnice și componente a dispozitivului, autorizat de producător pentru fiecare dispozitiv.
•	Confirmarea privind livrarea și instalarea  gratuită a dispozitivelor medicale, în termen de 10 zile lucrătoare din data de notificare emisă de beneficiar corespunzător locațiilor de instalare Chișinău.
•	Confirmarea privind instruirea gratuită a personalului implicat în operarea dispozitivului medical asigurat de operatorul economic câștigător, pe parcursul a 2 zile din momentul punerii în funcțiune a dispozitivului. 
•	Confirmarea privind asigurarea gratuită a funcționalității, mentenanței, reparației dispozitivelor medicale pe toată perioada de garanție.
•	Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2025/2026
•	Confirmarea a unei perioade de garanție nu mai mică  de 36 luni din data finalizării procesului de instruire.

	
	Valoarea estimativă fără TVA     810 000 lei fără TVA












