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Nr. Lot
	



Denumire Lot
	



Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă
	



Unitatea de măsură
	



Canti
tatea
	
Valoarea estimată fără TVA a dispozitivului medical cu 24 luni garanție

	1
	Sistem de spectrometrie de masă
		Lot 1.1
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol

	Denumire poziție
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	Sistemul LC-MS/MS este un ansamblu analitic automatizat care separă fizic moleculele dintr-o matrice biologică în flux lichid sub presiune, ionizându-le ulterior pentru filtrare electromagnetică în vid pe baza raportului masă/sarcină ($m/z$). Dispozitivul funcționează prin selectarea ionilor corespunzători markerilor metabolici în primul cuadrupol, fragmentarea lor controlată în celula de coliziune și izolarea fragmentelor specifice în al treilea cuadrupol pentru detecție cantitativă. Scopul său este identificarea și măsurarea simultană, cu specificitate absolută, a aminoacizilor, acilcarnitinelor și acizilor organici pentru diagnosticarea precoce a bolilor metabolice înnăscute.

	Cerințe generale

	Evaluarea ofertei lotului se va efectua luînd în considerare și costul mentenanței și deservirii tehnice pe termen lung (pentru o perioadă de 10 ani)
	Da

	Sistem de pompare și formare a gradientului

	Formarea gradientului în funcție de debit
	Da

	Numar de pistoane
	2

	Degazor
	Da, Minim 4 canale

	Capacitatea liniilor de degazare
	Maxim 1 ml

	Eroare de acuratețe a debitului
	Maxim 1 %

	Deviația Standard Relativă a debitului
	Maxim 0.075%

	Presiunea maximă de operare
	Minim 655 bar

	Timpul unui ciclu de injectare
	Maxim 30 s

	Intervalul de lucru al PH
	1 - 12.5

	Compensare compresibilitate
	Automată și continuă continua fara interventia utilizatorului si fara a fi conditionata de vreo optiune software. Compensarea automata trebuie să se facă fără a declara vreun solvent – faza mobile va fi livrată direct amestecată în cadrul kitului de lucru.

	Sistem de spălare a garniturilor
	Da

	Sistem de injecție automată a probei

	Injectarea probelor direct din placa cu 96 de godeuri
	Da

	Intervalul volumului injectat
	0.1 - 10 µl sau până la 1000 µl pe buclă suplimentară

	Acuratețea volum injectat
	±0.2 µl

	Liniaritate sistem de injecție
	0.999

	Deviația Standard Relativă a sistemului de injecție
	Maxim 1 % pe interval 0.5 - 0.9 µl, 0.5 % pe interval 1 - 4.9 µl si 0.25 % pe interval 5 - 1000 µl

	Capacitatea minima de stocare a probelor
	Minim 2 placi de 96 de godeuri

	Compartiment de stocare cu setare a temperaturii
	Da, 4 - 40 °C

	Acuratete sensor de temperatura
	Maxim ±0.5 °C

	Stabilitatea temperaturii in compartimentul de stocare
	Maxim ±2 °C

	Sistem de spălare a acului de aspirare
	Da, automată activă

	Volum minim de probă necesar
	Maxim 3 µl

	Efect de memorie
	Maxim 0.002 %

	Spectrometru

	Tip detector
	Triplu cuadrupol

	Posibilitate de trecere din mod MS in mod MS/MS
	Da, în maxim 3 msec

	Compozitia analizatorului
	2 analizatoare cuadrupol, celulă de coleziune, prefiltre de masă

	Sursă de ionizare 
	ESI 

	Tipul de ioni analizați în aceiași injecție
	Pozitivi și negativi

	Timp de baleriere între polarități 
	Maxim 15 msec

	Debit de gaz optimizat
	Da, cu un flux de până la 2 ml/min

	Debitul de gaz și elementele de încălzire să fie controlate software
	Da

	Sistemul spectrometrului de masă va asigura o stabilitate pe axa de mase de maximum ±0.1 Da  în decurs de 24 de ore, realizată fie prin stabilitatea nativă a analizorului, fie prin sisteme automatizate/programabile de calibrare și ajustare.
	Da minim 2

	Celula de coliziune cu opțiune de undă sinusoidală de transport
	Da, sau echivalent pentru a atinge performanțele MS/MS optime la rate de achiziție foarte ridicate.

	Detector
	Tip off-axis, cu multiplicator de semnal ce nu va necesita intreținere o perioadă de minim 10 ani 

	Tipuri de scanari
	Full Scan MS, 
MRM, 
Precursor ion scan
Product ion scan
Neutral loss scan

	
	Achiziția hibridă de date (calitativă/cantitativă) în cadrul aceleiași injecții, prin alternarea în timp real între modul MRM și modurile de scanare (Full Scan MS și/sau Product Ion Scan), fie prin colectare continuă, fie prin declanșare automată dependentă de semnal , în scopul confirmării spectrale și al monitorizării interferențelor.

	Domeniul de masă
	2 - 2000 m/z

	Viteza de scanare
	Minim 19000 Da/s

	Stabilitatea mesei
	Maxim 0.1 Da în 24 de ore

	Liniaritate raspunsului
	5 ordine de mărime la limita de detecție

	Rata de achiziție MRM
	Minim 500 puncte MRM pe secundă

	Număr de canale MRM
	Minim 30000

	Sensibilitate MRM
	Raport Minim 500000:1 la 1 pg de reserpină

	Sensibilitate MRM
	Raport Minim 180000:1 la 1 pg de chloramphenicol

	Calculator și software cu certificare IVD

	Calculator 
	Conform cerintelor minime ale producatorului, dar nu mai putin de 16 GB RAM DDR4, 1 TB HDD, monitor de minim 24'', mouse și tastatură , imprimanta lazer alb negru, SO licențiat, și pachet Microsoft licențiat sau echivalent

	Sistemul trebuie să permită controlul asupra tuturor componentelor
	Sistem de pompare și formare a gradientului, Sistem de injecție automată a probei, Spectrometru, rezervoare de infuzie

	Procesare automata a datelor de la analizator
	Da

	Procesarea datelor in toate modurile de scanare
	Da, Full scan MS, Ion Produs, Ion precursor, Scanare constanta a pierderii sarcinii neutre, MRM, Full MS și MRM simultan

	Cuantificarea datelor
	Da, de tip new born screening

	Optiunile de screening disponibile in software
	Fenilcetonurie
Hiperfenilalaninemie
MSUD
Deficiență MCAD
Deficiență LCHAD
Deficiență VLCAD
Deficiență CPT-I
Deficiență CPT-II
Deficiență Carnitină-acilcarnitină-translocază
Glutaracidurie tip I
Acidemie izovalerică

	Tipurile de rapoarte generate
	Raport Tyr/Phe
Raport Phe/Tyr
Raport Met/Phe
Raport Leu/Phe
Raport Cit/Arg
Valoare C3+C16
Raport (C0+C2+C3+C16+C18:1)/CIT
Raport C0/(C16+C18)
Raport C8/C2
Raport C5/C2
Raport C8/C10
Raport C14:1/C16
Valoare C2DC+C4OH
Raport C4FC/C5OH
Raport C3/C2
Raport C5/C3
Raport C5OH/C8
Raport C5DC/C8
Raport C3/Met
Raport C5/C0
Raport C5DC/C16
Raport C3DC/C10
Raport (C16+C18:1)/C2
Raport C4/C3
Raport C16OH/C16
Raport C5DC/C5OH
Raport C14:1/C2
Raport Arg/Om
Raport Cit/Phe
Raport C3DC/C4OH
Raport Glu/Cit

	Sursa de alimentare cu energie electrica

	Tensiune
	220 V, 50 Hz

	Tip conector cablu de alimentare
	Type F

	UPS
	Cu dublă conversie pentru minim 30 min de lucru pentru întreg sistem

	Module suplimentare

	Generator de azot
	Da, parametrii de functionare minim necesari conform cerințelor analizatorului

	Butelie de argon
	Da, 2 butelii de minim 10 L cu argon de o puritate de minim 99.999%, cu accesorii de conectare la dispozitiv

	Pompă de vid
	Da, parametrii de functionare minim necesari conform cerințelor analizatorului

	Accesorii și consumabile

	Kit complet de masurare a aminoacizilor și acylcarcinina din spoturi cu singe uscat pri metoda nederivata cu certificare IVD, un chit sa includa minim 960 de teste
	21 buc

	Perforator de hârtie cu poansoane de 3.2 mm
	1 buc

	Mix pentru optimizare metoda
	Da

	Daca sunt necesare careva reactive, solutii sau consumabile pentru efectuarea analizelor cu kiturile solicitate,dar acestea nu au fost descrise in caietul de sarcina, atunci acestea sa fie livrate strict in cantitatea necesara pentru volumul de kituri solicitate
	Da

	Carduri de hârtie pentru colectare probe de sînge pentru screening nou nascuti prin metoda singe uscat,  cu minim 5 spoturi conturate 
	20160 buc

	Cerință față de producător pentru configurația propusă

	Certificat 2017/746 IVD
	Da

	Certificat 2014/35 Directiva de joasă tensiune
	Da

	Certificat 2014/30 Directiva compatibilitate electromagnetică
	Da

	Certificat 2011/65 RoHS
	Da

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului, cu efectuarea lucrarilor de mentenanta recomandate de producator

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Daca careva accesorii sau consumabile nu sunt specificate dar sunt strict necesare pentru functionarea propriu-zisă a dispozitivului, atunci ele trebuie livrate cu dispozitivul
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da, instruire la instalare 2 zile și instruiri dupa instalare 3 zile

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.2
	Micropipeta 2 - 20 µl

	Denumire poziție
	Micropipeta 2 - 20 µl

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	O micropipetă de laborator este un instrument de înaltă precizie utilizat pentru măsurarea și transferarea unor volume extrem de mici de lichid

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot

	Tip
	Cu volum ajustabil

	Mod de operare
	Mecanic

	Numar de canale
	1

	Interval de ajustare
	2 - 20 µl

	Contor numeric pentru vizualizarea volumului setat
	Da

	Buton pentru aspirare
	Da

	Buton pentru ejecție
	Da

	Pasul de incrementare a volumului
	Maxim 0.02 µl

	Abaterea standard
	Maxim ± 1.7 % la 2 µl

	Abatere sistematica
	Maxim ± 5 % la 2 µl

	Virfuri compatibile
	Tip Eppendorf

	Accesorii

	Suport pentru 3 micropipete
	Da, din lotul 1.2, 1.3 și 1.4

	Certificare

	Certificare EN ISO 8655
	Da

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.3
	Micropipeta 20 - 200 µl

	Denumire
	Micropipeta 20 - 200 µl

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	O micropipetă de laborator este un instrument de înaltă precizie utilizat pentru măsurarea și transferarea unor volume extrem de mici de lichid

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot

	Tip
	Cu volum ajustabil

	Mod de operare
	Mecanic

	Numar de canale
	1

	Interval de ajustare
	20 - 200 µl

	Contor numeric pentru vizualizarea volumului setat
	Da

	Buton pentru aspirare
	Da

	Buton pentru ejecție
	Da

	Pasul de incrementare a volumului
	Maxim 1 µl

	Abaterea standard
	Maxim ± 0.7 % la 20 µl

	Abatere sistematica
	Maxim ± 2.5 % la 20 µl

	Virfuri compatibile
	Tip Eppendorf

	Certificare

	Certificare EN ISO 8655
	Da

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.4 
	Micropipeta 100 - 1000 µl

	Denumire
	Micropipeta 100 - 1000 µl

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	O micropipetă de laborator este un instrument de înaltă precizie utilizat pentru măsurarea și transferarea unor volume extrem de mici de lichid

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot

	Tip
	Cu volum ajustabil

	Mod de operare
	Mecanic

	Numar de canale
	1

	Interval de ajustare
	100 - 1000 µl

	Contor numeric pentru vizualizarea volumului setat
	Da

	Buton pentru aspirare
	Da

	Buton pentru ejecție
	Da

	Pasul de incrementare a volumului
	Maxim 1 µl

	Abaterea standard
	Maxim ± 0.6 % la 100 µl

	Abatere sistematica
	Maxim ± 3 % la 100 µl

	Virfuri compatibile
	Tip Eppendorf

	Certificare

	Certificare EN ISO 8655
	Da

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.5 
	Thermoshaker

	Denumire
	Thermoshaker

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	Termoshaker de laborator conceput pentru controlul termic și agitarea orbitală simultană a probelor biologice stocate în microplăci

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot

	Interval de temperatura
	25 - 60 °C

	Stabilitatea temperaturii
	± 0.5 °C

	Uniformitatea temperaturii
	± 0.5 °C

	Viteza de agitare
	250 - 1200 rpm

	Timp de incrementare
	1 - 96 ore

	Numarul placilor
	Minim 1 de 96 godeuri

	Tensiune de alimentare
	220 V, 50 Hz, cablu F type

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.6
	Centrifuga

	Denumire
	Centrifuga

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	O centrifugă este un echipament de laborator utilizat pentru separarea componentelor unui amestec pe baza densității lor diferite sub acțiunea forței centrifuge

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot, să suporte aceleași microplăci

	Cerințe generale

	Tip rotor
	Swing out pentru microplaci cu 96 de godeuri, minim 2 locuri

	Posibilitate de setare
	Viteza de rotație, forța de centrifugare, timp,

	Viteza de rotatie
	Ajustabilă, pas de 10 RPM

	Viteza maximă de rotație a centrifugii
	Minim 14000

	Forta de centrifugare
	Ajustabilă, pas de 10 g

	Timp de centrifugare
	10 s – 99 h, continuu

	Viteza maximă acceptabilă de rotor
	Minim 14000

	Capac
	Cu blocare pe durata rotirii

	Fereastra pentru verificare metrologică
	Da

	Tip motor
	Fără perii

	Informație afișată pe ecran
	Viteza, forța centrifugă, timp

	Limbi afișate
	Engleză/ Rusă/Română

	Detectare dezechilibru
	Da, oprire automată

	Posibilitate de oprire de urgență
	Da

	Sursa de alimentare
	220 V, 50 Hz

	Tip mufă cablu
	Type F

	Cerințe față de producător

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului, cu efectuarea lucrarilor de mentenanta recomandate de producator

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.7
	Baie cu ultrasunet

	Denumire
	Baie cu ultrasunet

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	O baie cu ultrasunete este un echipament de laborator ce utilizează unde sonore de înaltă frecvență într-un mediu lichid pentru a curăța riguros, decontamina sau omogeniza obiecte și substanțe prin intermediul fenomenului de cavitație acustică.

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot

	Cerințe generale

	Volum rezervor cu apă
	Total minim 3 L

	Materialul rezervorului
	Oțel inoxidabil

	Capac
	Da

	Frecvența semnalului de ultrasunet
	aproximativ 35 - 40 kHz

	Puterea nominala al ultrasunetului
	Minim 80 W

	Ajustarea timpului pentru modulul cu ultrasunet
	Da, 1- 15 min, sau operare continuă

	Sursa de alimentare
	220 V, 50 Hz

	Tip mufă cablu
	Type F

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului, cu efectuarea lucrarilor de mentenanta recomandate de producator

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză

	
	

	
	

	Lot 1.8
	Balanta analitica

	Denumire
	Balanta analitica

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	O balanță analitică este un instrument de laborator de înaltă precizie utilizat pentru determinarea exactă a masei unor substanțe sau probe infime, fiind dotat cu o incintă de protecție împotriva curenților de aer

	Compatibilitate
	Spectrometru de masă de tip tandem cuadrupol din acest lot

	Cerințe generale

	Interval de măsurare
	10 mg - 220 g

	Rezoluția
	0.1 mg

	Deviația standard
	Maxim 0.1 mg

	Diametrul spotului de cîntărire
	Aproximativ 90 mm

	Calibrare
	Interna automata

	Buton Tara
	Da

	Carcas de protecție a spotului de cîntărire
	Da, din sticlă cu ușa

	Sursa de alimentare
	220 V, 50 Hz

	Tip mufă cablu
	Type F

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului, cu efectuarea lucrarilor de mentenanta recomandate de producator

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză




	buc
	1
	4,917,120.00


	2
	Sistem de fluorometrie
		Denumire
	Sistem automat de screening neonatal prin metoda fluorometrică

	Domeniu de aplicare
	Screening neonatal extins din laboratorul de genetică

	Descriere
	Sistemul reprezintă o platformă tehnologică unitară, integrată la nivel hardware și software, care execută automat fluxul complet de lucru din probe de sânge uscat până la rezultatul final. Procesul se bazează pe o succesiune robotizată formată din modulul de decupare automată a spoturilor cu transmitere securizată a datelor de trasabilitate, urmat de eluiția automată a probelor și realizarea reacțiilor enzimatice sau imunochimice direct pe analizorul central. Principiul de funcționare utilizează detecția fluorometrică cantitativă cu rezoluție în timp pentru a măsura intensitatea fluorescenței emise sub acțiunea unei surse de lumină specifice, determinând astfel concentrația markerilor pentru fibroza chistică, hipotiroidism congenital și galactozemie, fără intervenție manuală în fazele analitice.

	Descriere generală

	Tipul sistemului
	Automatizat sau semiautomatizat (cu implicarea utilizatorului doar la transferul casetelor cu spoturi de hârtie tăiate din pouncher in analizatorul propriu zis)

	Principiul de functionare
	Flux continuu, dispozitivul să fie compus din module ce comunică între ele și organizează un flux logic de manipulare a probei

	Tipul probelor utilizate
	Spoturi de hârtie cu sânge uscat DBS

	Sistemul trebuie să includă următoarele etape de prelucrare
	Decuparea probelor, transfer, agitare și incubare, analiza, spălare și îndepărtare

	Dispozitivul trebuie să includă un sistem de trasabilitate completă
	Da, cu identificare automată a plăcilor și probelor, înregistrarea etapelor de procesare

	Sistemul trebuie să opereze cu plăci standarte cu 96 de godeuri
	Da

	Sistemul trebuie să permită prelucrarea a mai multor plăci concomitent
	Da

	Sistem de siguranta pentru controlul nivelului de lichide
	Da

	Sistem de prevenire a functionarii in condiții anormale
	Da

	Sistem de decupare a probelor

	Tipul sistemului de decupare
	Automat

	Diametrul spotului tăiat
	3.2 mm

	Distribiția spoturilor în plăci cu 96 de godeuri
	Da

	Numărul de plăci cu care lucrează sistemul de decupare
	Minim 4

	Sistem de detectie a transferul spotului tăiat direct în godeul necesar
	Da

	Sistem de descărcare a energiei electrostatice a spoturilor de hârtie tăiată
	Da

	Sistem de eliminare a contaminării încrucișate în timpul tăierii spoturilor
	Da

	Statie de incarcare

	Sistemul trebuie sa permita un flux continuu de lucru
	Da

	Sistemul robotizat trebuie să permită preluarea a mai multor microplăci cu 96 de godeuri
	Minim 20

	Sistem automat de pipetare

	Sistemele să dispună de mecanisme de pipetare automate
	Da, pentru pregătirea spoturilor de hârtie DMS pentru incubare

	Incubator Shaker

	Tipul agitării
	Orbitală

	Temperatura controlata
	Da, caracteristic kiturilor screening pentru nou nascuti

	Tipul incubatorului
	minim 3 coloane separate cu cite minim 5 locatii pentru casete, fiecare coloana cu posibilitate de setare separata a temperaturii si rotatiilor

	Sistem de curățire placi

	Posibilitate de îndepărtare a materialului solid din microplăci
	Doar daca aceasta optiune este impusă de tehnologia de citire

	Spălător automat pentru microplăci

	Cicluri de spălare
	Configurabile

	Cap de spălare cu 8 canale
	Da, pentru 8 coloane din placa concomitent.

	Eroarea de livrare a solutiei
	± 1.2 %

	Volum rezidual în godeu rămas după aspirare
	Maxim 1.8 µl

	Cititor automat de fluorescență

	Tipul de detecție fluorescentă
	Direct pe placă

	Filtre de lumina de excitare si emisie 
	Da, necesare pentru analizele IRT, hTSH și GALT

	Metoda de citire a luminii
	Citire analogica a intensitatii luminii, sau numarare discreta a numarului de fotoni

	Posibilitate de calibrare a curbei de citire
	Da, cu soluții etalon la necesitate

	Metoda de citire
	Top și bottom (dacă tehnologia nu permite doar citire Top)

	Software
	 

	Software
	Pentru analiza, si vizualizare a rezultatelor

	Softul trebuie sa permita comunicarea cu toate componentelor sistemului
	Da, pentru organizarea trasabilitatii

	Softul trebuie să includă pachet de analiza pentru screening pentru nou nascuți
	Da

	Softul trebuie sa permita vizualizarea erorilor
	Da

	Softul trebuie să permită salvarea informației în baza de date
	Da

	Softul trebuie sa faca calculele pentru medie, deviatia standard, variatia
	Da

	Softul trebuie sa permita setarea parametrilor de cut-off si a intervalelor de control
	Da

	Indicarea automata a probelor ce sunt peste limitele cut-off sau in afara intervalelor de masurare
	Da

	Generarea graficilor cu date de control al calitatii 
	Da

	Posibilitate de integrare în sisteme de laborator
	Da

	Calculator
	 

	Daca este necesar constructiv
	Conform necesitatii minime ale sistemului

	Sursa de alimentare cu energie electrica

	Tensiune
	220 V, 50 Hz

	Tip conector cablu de alimentare
	Type F

	UPS
	Cu dublă conversie pentru minim 30 min de lucru pentru întreg sistem

	Consumabile și accesorii

	Kit de determinare Galactose, cu certificare IVD, cu manual de utilizare in romana, cu 960 de analize incluse
	Da, 21 buc, kitul trebuie sa includa toate cele necesare pentru a putea face analiza data: toate consumabilele și reactivele necesare, inclusiv placi cu 96 godeuri, solutii de calibrare

	Kit de determinare hTSH, cu certificare IVD, cu manual de utilizare in romana, , cu 960 de analize incluse
	Da, 21 buc, kitul trebuie sa includa toate cele necesare pentru a putea face analiza data: toate consumabilele și reactivele necesare, inclusiv placi cu 96 godeuri, solutii de calibrare

	Kit de determinare IRT, cu certificare IVD, cu manual de utilizare in romana, , cu 960 de analize incluse
	Da, 21 buc, kitul trebuie sa includa toate cele necesare pentru a putea face analiza data: toate consumabilele și reactivele necesare, inclusiv placi cu 96 godeuri, solutii de calibrare

	Daca sunt necesare careva reactive, solutii sau consumabile pentru efectuarea analizelor cu kiturile solicitate,dar acestea nu au fost descrise in caietul de sarcina, atunci acestea sa fie livrate strict in cantitatea necesara pentru volumul de kituri solicitate
	Da

	Carduri de hârtie pentru colectare probe de sînge pentru screening nou nascuti prin metoda singe uscat,  cu minim 5 spoturi conturate 
	20160 buc

	Cerință față de producător

	Certificat 2017/746 IVD
	Da

	Cerinte față de furnizor

	Garanție
	24 luni de la data instalarii si punerii in functiune a echipamentului, cu efectuarea lucrarilor de mentenanta recomandate de producator

	Transportul pana la sediul beneficiarului
	Da

	Instalarea si punerea in functiune
	Da

	Daca careva accesorii sau consumabile nu sunt specificate dar sunt strict necesare pentru functionarea propriu-zisă a dispozitivului, atunci ele trebuie livrate cu dispozitivul
	Da

	Instruirea personalului medical si tehnic
	Da, instruire la instalare 2 zile și instruiri dupa instalare 3 zile

	Furnizorul trebuie să prezinte lista lucrărilor de mentenanță care trebuiesc efectuate pentru toate componentele sistemului, indicânduse și periodicitatea lor
	Da

	Manual de utilizare
	Română

	Manual de deservire
	Română sau Engleză



	buc
	1
	4,764,633.00



Documente OBLIGATORII care se depun pînă la termenul limită de depunere/deschidere a ofertelor în SIA RSAP (MTENDER). Neprezentarea documentelor enunțate constituie temei de descalificare (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizițiile publice)

	Nr. d/o
	Criteriile de calificare și de selecție
(Descrierea criteriului/cerinței)
	Mod de demonstrare a îndeplinirii criteriului/cerinței:
	Nivelul minim/
Obligativitatea

	1
	Cererea de participare 
	original - confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Conform anexei nr. 7 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021.
	DA

	2
	Specificația tehnică
	- original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Conform anexei nr. 22 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021
Notă: In oferta ,,formularul specificațiilor tehnice” se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tuturor accesoriilor, pozițiilor, pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.  În caz contrar oferta va fi respinsă.
ATENȚIE: In oferta ,,formularul specificațiilor tehnice” operatorul economic este obligat să completeze specificația tehnică ofertată,  detaliată cu indicarea tuturor parametrilor:                                                      
-	pentru parametrii tehnici măsurabili se va indica exact parametru cu trimiterea la pagina din catalog; 
-	pentru parametrii tehnici nemăsurabili se va indica parametru cu trimiterea la pagina din catalog. (de exemplu s-a solicitat număr de elemente ≥192 de oferit parametru exact 194  elemente pagina 19; solicitat -  imagine în timp real -  oferit imagine în timp real pagina 11). 
  În cazul indicării specificației tehnice incomplete, doar a sintagmei ,,da”, doar trimiterea la pagina din catalog, copierea specificației tehnice solicitate de autoritatea contractantă, neindicarea expresă a parametrilor ofertați, divergențe dintre specificația tehnică propusă și catalogul atașat- atrage după sine respingerea ofertei
	DA

	3
	Specificația de preț
	- original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Conform anexei nr. 23 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021
Notă:	Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire  în cazul în care nu va încărca în SIA RSAP (Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate în formularul specificațiilor de preț. 

	DA

	4
	Formularul costurilor recurente ale dispozitivului medical
	original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei.  
Notă:	Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire  în cazul în care nu va încărca în SIA RSAP (Mtender) descifrarea costurilor pentru perioada indicată conform loturilor care sunt indicate în formularul specificațiilor de preț. 

	DA

	5
	DUAE
	original – confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Notă: prezentarea oricărui alt formular de DUAE decât cel atașat la procedură sau completat neconform constituie temei de descalificare a operatorilor economici.
	DA

	6
	Garanția pentru ofertă
	-  2 % din valoarea ofertei fără TVA. 
-În cazul în care garanției bancare urmează a fi prezentată în original conform anexei nr. 9 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021, valabilă 160 zile, - de: 2 % din valoarea ofertei a dispozitivului medical fără TVA și valoarea specifică numărului de investigații specific pentru anul 2026. Dacă este semnată olograf de către bancă se va prezenta și în original la sediu CAPCS după în termen de 72 de ore de la data limită de depunere a ofertelor.
- În cazul garanției pentru ofertă sub formă de transfer bancar, operatorul economic va prezenta ordinul de plată cu confirmarea de către bancă a executării plății până la termenul limită de depunere a ofertei.  copie confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Notă: Termenul de valabilitate a garanției de ofertă va fi același ca și termenul de valabilitate al ofertei. Și se  va calcula din data termenului limită de depunere a ofertelor

	DA

	7
	Declarație privind valabilitatea ofertei (160 de zile)
	- original - confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;. Conform anexei nr. 8 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021. Notă: Termenul de valabilitate a ofertelor (160 de zile) se va calcula din data termenului limită de depunere a ofertelor.
	DA

	
	Notă: Conform pct. 49 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021, toate documentele menționate la pct. 48 (Specificații tehnice (anexa nr. 22); Specificații de preț (anexa nr.23); DUAE și Garanția pentru ofertă, după caz (anexa nr.9)  se  completează fără nici o modificare sau abatere de la formulare, spațiile goale fiind completate cu informația solicitată. Completarea defectuoasă a formularelor atrage respingerea ofertei.
Notă: Operatorul economic în platforma SIA “RSAP” Mtender va indica suma ofertei totale (conform Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale).
 Informațiile  din cadrul platformei SIA “RSAP” Mtender (suma totală fără TVA per lot) trebuie să coincidă cu informațiile din Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale , în caz contrar oferta depusă pentru lotul la care vor fi depistate divergențe va fi respinsă. 


	Documente justificative solicitate, aferente ofertei  și a celor cuprinse în DUAE



Cerințe de calificare obligatorii

	8
	Certificat de atribuire a contului bancar
	eliberat de banca deținătoare de cont – confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	9
	Dovada înregistrării persoanei juridice, în conformitate cu prevederile legale din țara în care ofertantul este stabilit
	Certificat/decizie de înregistrare a întreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente din țara de origine care dovedesc forma de înregistrare/atestare ori apartenența din punct de vedere profesional copie- confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	10
	Lipsa restanțelor față de bugetul public național
	Îndeplinirea de către operatorii economici ofertanți a obligațiilor de plată a impozitelor, taxelor şi contribuțiilor de asigurări sociale (în conformitate cu prevederile legale în vigoare în Republica Moldova sau în țara în care este stabilit ofertantul) va fi verificată de către autoritatea contractantă prin intermediul resursei informaționale a Serviciului Fiscal de Stat. Dacă acest lucru nu va fi posibil, operatorul economic ofertant va prezenta certificat (sau documentul analogic, în conformitate cu modelul stabilit de autoritățile competente din străinătate) care să demonstreze că ofertantul şi-a îndeplinit obligațiile de plată a impozitelor, taxelor şi contribuțiilor de asigurări sociale în conformitate cu prevederile legale în vigoare în Republica Moldova sau în țara în care este stabilit.”
Notă! Se vor lua în calcul prevederile Codului fiscal privind cuantumul sumei neachitate a obligațiilor fiscale care se consideră restanță față de bugetul public național.
	DA

	11
	Situația financiară
	Ultimul raport financiar/situația financiară – Copie  confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	12
	Documente confirmatoare (prospecte) și documente tehnice de confirmare a specificațiilor prezentate, lista accesoriilor echipamentului oferit 
	Documente confirmatoare (prospecte) și documente tehnice de confirmare a specificațiilor prezentate, lista accesoriilor echipamentului oferit de la producător – copie - confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Manualul de utilizare. 
Catalogul producătorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/marcarea numărului de referinta/modelul articolului atribuit numărului de lot oferit și a parametrilor tehnici solicitați în documentația de atribuire.
	DA

	13
	Declarație de la Ofertant 
	cu privire la instalarea și instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la sediul beneficiarului de către personalul autorizat al furnizorului - original - confirmată prin aplicarea semnăturii  electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	14
	Declarație de la Ofertant 
	în care să certifice termenul de garanție pentru echipament nu mai mic de 48 luni -  originală, confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; 
	DA

	15
	Declarație de la Ofertant  
	- cu privire la garantarea perioadei de reacție, jumătate de oră sau mai puțin la telefon și 24 ore sau mai puțin la locul beneficiarului în cazul apariției defecțiunilor tehnice - original - confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA 

	16
	Declarație de la ofertant 
	în care să certifice că anul producerii produsului este nu mai vechi de anul  2024, originală- confirmată prin aplicarea semnăturii electronice; de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	17
	Declarație de la Ofertant 
	cu privire la organizarea pe perioada garanției a inspecțiilor planificate/întreținere profilactică și calibrare conform programului stabilit și mentenanța dispozitivului medical pe durata perioadei de garanție efectuat de către un inginer calificat al Ofertantului - original – confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	18
	Dovada înregistrării în Lista producătorilor,
	Se va prezenta numărul de înregistrare din Lista producătorilor pentru Echipamente Electronice si Electrice, conform  prevederilor HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) - Original confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	19
	Dovada înregistrării dispozitivului ofertat (echipamentului medical),  în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
	Înregistrarea dispozitivelor medicale în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, 
Notă:  Vor fi atribuite doar Dispozitivelor Medicale înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.
	DA

	20
	Declarație de la ofertant-
	cu privire livrarea dispozitivelor medicale noi nefolosite (să nu fie refabricate)- Original confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	21
	Declarație de la Ofertant 
	cu privire la garantarea de către operatorul economic că nu va modifica prețul reagenților, inclusiv toate componentele necesare, indicate în formularul costurilor, pe un termen de cel puțin 48 luni și pentru toată cantitatea minimă solicitată, în perioada de garanție a dispozitivului medical - originală, confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; 
	DA

	22
	Declarație de la ofertant penntru reagenți 
	cu privire la Termenul de valabilitate restant (la momentul livrării) va constitui nu mai puțin de 80% din termenul total al produsului - Original - confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire,  
	DA

	Documente obligatorii care se vor prezenta după atribuirea contractelor de achiziții publice:

	23

	Declarația privind confirmarea beneficiarilor efectivi și neîncadrarea acestora în situația condamnării  pentru participarea la activități ale unei organizații sau grupări criminale, pentru corupție, fraudă şi/sau spălare de bani
	Se va prezenta de către ofertantul desemnat câștigător în termen de 5 zile de la data comunicării rezultatelor procedurii de achiziție publică, în adresa autorității contractante (CAPCS) și Agenției Achiziții Publice, conform modelului aprobat prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 145/2020, semnat în format electronic, de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire.
	DA

	24
	Garanția de bună execuție
	În cazul în care este emisă de o bancă comercială - completată conform anexei nr. 10 din Documentația standard pentru realizarea achizițiilor publice de bunuri și servicii aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021, confirmată prin aplicarea semnăturii electronice sau olografe (cu aplicarea suplimentară a ștampilei) de către banca comercială emitentă;
1. În cazul transferului la contul autorității contractante (CAPCS) - completată conform următoarelor date bancare, prin aplicarea semnăturii și ștampilei ofertantului:
Beneficiarul plății: CENTRUL PENTRU ACHIZIŢII PUBLICE CENTRALIZATE ÎN SĂNĂTATE
Denumirea Băncii: Ministerul Finanțelor – Trezoreria de Stat
Codul fiscal: 1016601000212
IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
cu nota “Pentru garanția de bună execuție la  LD nr. (se va indica numărul procedurii)“
Garanția de bună execuție va fi valabilă până la 31.01.2027
	DA




Termenul de livrare/prestare/executare/instalare și dare în exploatare: DDP - Franco destinație vămuit, Incoterms 2020, până la 90 zile de la înregistrarea contractului de CAPCS 
