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{ACHIZITII PUBLICE

CONTRACT nr. 21234227/01/01
de achizitionare a dispozitivelor medicale

|. PARTEA GENERALA
(OBLIGATORIU)

Obiectul achizitiei: Achizitionarea dispozitivelor medicale intru realizarea
Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse
sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2024 (repetat 3)

Cod CPV: 33100000-1

,,237 iulie 2024 mun. Chiginau

Digitally signed by Gorceag Gheorghe
Date: 2024.07.24 11:53:09 EEST

Vinzator Eaas?n: MoldSigEigaireja r 3
cation: Moldova o ey .
Centrul National de T fuzi Centrul pentru achizitii publice
DIAGNOMED D.S. SRL Cliril Dallona’ e Sransiiziea centralizate in sinitate
Sangelui
(denumirea completa a intreprinderii, | (denumirea completd a intreprinderii, | (denumirea completa a Intreprinderii,
asociatiei, organizatiei) asociatiei, organizatiei) asociatiei, organizatiei)
reprezentata prin director reprezentata prin director reprezentata prin director
Lilian Baltag Silvia ROSCA Gheorghe GORCEAG
(functia, numele, prenumele) (functia, numele, prenumele) (functia, numele, prenumele)
care actioneaza in baza care actioneaza in baza care actioneaza in baza
. . Regulamentului de organizare si
statutului Regulamentului g . g d
functionare
(statut, regulament, hotarire etc.) (statut, regulament, hotarire etc.) (statut, regulament, hotarire etc.)
denumit(a) in continuare denumit() in continuare denumit in continuare
Vinzitor Beneficiar Centru
IDNO 1019600028904 IDNO 1006601004242 IDNO 1016601000212
(se indica numarul si data (se indica numarul si data (se indica numarul si data
de inregistrare in Registrul de stat) de inregistrare in Registrul de stat) de inregistrare in Registrul de stat)

in continuare — Parti, au incheiat prezentul Contract cu privire la:
A. Privind Achizitionarea dispozitivelor medicale intru realizarea Programului National
»Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor
pentru anul 2024 (repetat 3), (in continuare — bunuri/servicii), conform procedurii de achizitii
publice de tip Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdpl-MD-1717669137452, in baza deciziei grupului
de lucru al Centrului din 22.07.2024.
B. Documente vor fi considerate partile componente si integrante ale Contractului:
a) specificatia tehnica;
b) specificatia de pret;
C) garantia de buna executie a contractului in cuantum de 5% din valoarea contractului;
d) declaratia privind conduita etica si neimplicarea in practici frauduloase si de corupere;
e) alte documente componente conform necesitatii, de exemplu, desene, grafice, formulare, protocolul
de receptionare provizorie si finala etc., dupa caz.
C. In cazul unor discrepante sau inconsecvente intre documentele componente ale Contractului,
documentele vor avea ordinea de prioritate enumerata mai sus.
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D. In calitate de contravaloare a plitilor care urmeaza a fi efectuate de Beneficiar prin intermediul
Centrului, Furnizorul/Prestatorul se obliga sa livreze bunurile/serviciile Beneficiarului si sa inlature defectele
lor, sub toate aspectele, in conformitate cu prevederile prezentului Contract.

E. Beneficiarul se obligd sa transfere Centrului, iar, Centrul se obligdi sa vireze
Furnizorului/Prestatorului pretul Contractului sau orice altd sumd care poate deveni platibila conform
prevederilor Contractului, in termenele si in modalitatea stabilite de prezentul Contract.

1. Obiectul Contractului

1.1. Furnizorul/Prestatorul isi asuma obligatia de a livra/presta bunurile/serviciile conform specificatiei
tehnice si specificatiei de pret, care sunt parte integranta a prezentului Contract.

1.2. Beneficiarul se obliga sa receptioneze Bunurile livrate de Vinzator, iar Centrul se obliga, la rindul
sdu, in baza transferului mijloacelor financiare din partea Ministerului Sanatatii, s achite Vinzatorului pentru
bunurile livrate.

1.3. Centrul dupa receptionarea mijloacelor financiare pentru bunurile/serviciile receptionate de la
beneficiar, se obligd sa transmitd mijloacele financiare pentru bunurile/serviciile livrate/prestate catre
Furnizor/Prestator.

1.4. Calitatea bunurilor/serviciilor se atesta prin certificatele de calitate indicate in Specificatie.
Bunurile/serviciile livrate in baza Contractului vor respecta standardele indicate in Specificatie. Daca nu este
mentionat niciun standard sau reglementare aplicabild, se vor respecta standardele sau alte reglementari
autorizate in tara de origine a produselor.

1.5. Termenul de garantie [36 LUNI] al bunurilor/serviciilor, la data livrarii, este indicat in specificatia
tehnica si de formare a pretului.

2. Termenele si conditiile de livrare

2.1. Livrarea bunurilor/serviciilor se efectueaza de catre Furnizor/Prestator in conditiile si termenele
prevazute de graficul de livrare/prestare indicat in specificatia tehnica si de pret.

2.2. Documentatia de insotire a bunurilor/serviciilor include:

- Factura fiscala si actul de predare/primire - 3 ex.,

- Certificatele de calitate indicate in Specificatii;

- Manuale de service si manualul de utilizare cu prezentarea traducerii la momentul livrarii;

- Instructiuni de utilizare a produsului in limba de stat sau rusa.

Originalele documentelor de mai sus vor fi prezentate Beneficiarului cel tarziu la momentul livrarii
bunurilor/serviciilor la destinatia finala.

Livrarea bunurilor se considera incheiata in momentul 1n care sint prezentate documentele enumerate
mai sus.

2.3. Beneficiarul poate solicita o reducere sau 0 majorare argumentata a cantitatii de bunuri/servicii in
limitele prevederilor legislatiei In domeniul achizitiilor publice, informéand despre aceasta, cu 30 de zile Tnainte
de livrare, Furnizorul/Prestatorul si Centrul.

2.4. La livrarea bunurilor/serviciilor de catre Furnizor/Prestator Beneficiarului, acestia semneaza actul
de predare-primire si factura fiscald, care urmeaza a fi prezentate de catre Furnizor/Prestator Centrului si care
servesc drept temei pentru efectuarea platii conform prevederilor Contractului.

2.5. Data livrarii bunurilor/serviciilor se considera data semnarii actului de predare-primire si a facturii
fiscale.

3. Pretul Contractului si conditiile de plata

3.1. Pretul bunurilor/serviciilor livrate conform prezentului Contract este stabilit in lei moldovenesti,
fiind indicat in specificatia Contractului.

3.2. Suma totala a prezentului Contract, inclusiv TVA, se stabileste in lei moldovenesti si constituie:
1 558 200( Un milion cinci sute cincizeci si opt mii doui sute 00 ) lei.

3.3. Ministerul Sanatatii transfera Centrului mijloacele financiare in decurs de 15 zile de la data semnarii
actului de predare primire a bunurilor si a facturii fiscale.

3.4. Achitarea platilor pentru bunurile/serviciile livrate se va efectua de catre Centru in lei moldovenesti,
in termen de 15 zile de la receptionarea mijloacelor financiare de la Ministerul Sanatatii si a facturilor fiscale
de la operatorul economic.

3.5. Platile se vor efectua prin transfer bancar pe contul de decontare al Furnizorului/Prestatorului indicat
in prezentul Contract.

4. Conditiile de predare-primire

4.1. Bunurile/serviciile se considera livrate de catre Furnizor/Prestator si receptionate de catre Beneficiar
[destinatar, dupa caz] daca:

a) cantitatea  bunurilor/serviciilor  transmise corespunde informatiei indicate in Lista
bunurilor/serviciilor si in graficul livrarii/bonului de comanda si sunt prezentate toate documentele de insotire
prevazute in pct. 2.2 din prezentul Contract;



b) calitatea bunurilor/serviciilor corespunde informatiei indicate in Specificatie;

€) ambalajul si/sau integritatea bunurilor/serviciilor corespund informatiei indicate in Specificatie.

4.2. Furnizorul/Prestatorul este obligat sa prezinte Centrului un exemplar original sau format XML al
facturii fiscale si al actului de predare-primire (dupa caz) odata cu livrarea/prestarea bunurilor/serviciilor, pentru
efectuarea platii. Pentru nerespectarea de catre Furnizor/Prestator a prezentei clauze, Centrul isi rezerva dreptul
de a majora termenul de achitare prevazut in pct. 3.4 corespunzator numarului de zile de intarziere.

5. Standarde

5.1. Bunurile/serviciile furnizate/prestate in baza Contractului vor respecta standardele prezentate de
catre Furnizor/Prestator in propunerea sa tehnica.

5.2. In cazul in care nu este mentionat niciun standard sau reglementare aplicabild, se vor respecta
standardele sau alte reglementari autorizate in tara de origine a bunurilor/serviciilor.

6. Obligatiile Partilor

6.1. In baza prezentului Contract, Furnizorul/Prestatorul se obliga:

a) sa livreze bunurile/serviciile in conditiile prevazute de prezentul Contract;

b) sa asigure conditiile corespunzatoare pentru receptionarea bunurilor/serviciilor de catre Beneficiar
[destinatar, dupa caz] in termenele stabilite, in corespundere cu cerintele prezentului Contract;

C) sa asigure integritatea si calitatea bunurilor/serviciilor pe toatd perioada de pana la receptionarea lor
de catre Beneficiar [destinatar, dupa caz].

6.2. In baza prezentului Contract, Beneficiarul se obliga:

a) sa intreprindd toate masurile necesare pentru asigurarea receptiondrii, in termenele stabilite, a
bunurilor/serviciilor livrate in corespundere cu cerintele Contractului;

b)sa asigure transferul mijloacelor financiare Centrului pentru bunurile/serviciile livrate/prestate,
respectand modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract.

6.3. In baza prezentului Contract, Centrul se obliga:

a) sa achite suma prevazuta in Contract, dupa receptionarea mijloacelor financiare de la beneficiar,
respectand modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract;

b) sa asigure verificarea si monitorizarea executarii contractelor de achizitii publice, respectand
modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract;

c) sa retina garantia de buna executie in cazul neexecutarii integrale a contractului;

d) sa aplice si sa incaseze penalitati de la Furnizor/Prestator conform pct. 10.2 si 10.3.

7. Circumstante care justifici neexecutarea Contractului

7.1. Neexecutarea obligatiei Partilor contractante se justifica daca aceasta este cauzata de un impediment
in afara controlului ei si daca Partii nu i se putea cere in mod rezonabil sa evite sau sa depaseasca impedimentul
ori consecintele acestuia.

7.2. Neexecutarea nu este justificatd daca partea ar fi putut in mod rezonabil sa ia in considerare
impedimentul la data incheierii Contractului.

7.3. Survenirea circumstantelor care justificd neexecutarea Contractului, momentul declangarii si
termenul de actiune trebuie sa fie confirmate printr-un aviz de atestare eliberat, in mod corespunzator, de catre
organul competent din tara Partii care invoca asemenea circumstante.

7.4. Partea care invoca prezenta clauza are obligatia de a asigura celorlalte Parti primirea unei notificari
despre impediment si efectele lui asupra capacitatii de a executa, imediat, dar nu mai tarziu de 10 zile dupa ce
a cunoscut sau trebuia sd cunoasca aceste circumstante.

7.5. In cazul in care in circumstantele ce justifica neexecutarea Contractului, acesta se modifica prin
acordul aditional, inclusiv termenele de executare, in cazul unei executari ulterioare a Contractului.

8. Rezolutiunea Contractului

8.1. Rezolutiunea Contractului se poate realiza cu acordul comun al Partilor.

8.2. Dreptul la rezolutiune se exercitd de catre Partea indreptdtitd prin declaratie scrisd, notificatd
celeilalte Parti contractante.

8.3. Contractul poate fi rezolvit in mod unilateral in caz de:

a) refuz al Furnizorului/Prestatorului de a livra/presta bunurile/serviciile prevazute in prezentul
Contract;

b) nerespectarea de catre Beneficiar si Centru a termenelor de platd pentru bunurile/serviciile
livrate/prestate;

¢) nerespectarea de catre Furnizor/Prestator a termenelor de livrare/prestare a bunurilor/serviciilor;

d) nesatisfacerea de catre una dintre Partile contractante a pretentiilor inaintate conform prezentului
Contract.

8.4. Centrul/Beneficiarul are dreptul de a rezolvi unilateral contractul in perioada de valabilitate a
acestuia in una dintre urmatoarele situatii:



a) contractantul se afla, la data atribuirii lui, in una dintre situatiile care ar fi determinat excluderea sa
din procedura de atribuire potrivit art. 19 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice;

b) Contractul a facut obiectul unei modificari substantiale care necesita o noua procedura de achizitie
publica, in conformitate cu art. 76 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice;

c) Contractul nu ar fi trebuit sa fie atribuit contractantului respectiv, avand in vedere o incalcare grava
a obligatiilor ce rezulta din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice si/sau tratatele internationale la care
Republica Moldova este parte, care a fost constatata printr-o decizie a unei instante judecatoresti nationale sau,
dupa caz, internationale.

8.5. Partea initiatoare a rezolutiunii Contractului este obligatd sd comunice, in termen de 3 zile
lucratoare, celeilalte Parti despre intentiile el, printr-o scrisoare motivata.

8.6. Partea Instiintatd este obligata sa raspunda, in termen de 3 zile lucratoare de la primirea notificarii.
In cazul in care litigiul nu este solutionat in termenele stabilite, Partea initiatoare va emite declaratia de
rezolutiune.

9. Reclamatii

9.1. Reclamatiile privind cantitatea bunurilor/serviciilor livrate/prestate  sunt 1inaintate
Furnizorului/Prestatorului la data receptionarii lor, fiind confirmate printr-un act intocmit in comun cu
reprezentantul Furnizorului/Prestatorului.

9.2. Furnizorul/Prestatorul este obligat sa preavizeze Beneficiarul si Centrul despre imposibilitatea
livrarii/prestarii bunurilor/serviciilor in termen de 5 zile de la data survenirii circumstantelor care impiedica
livrarea.

9.3. Pretentiile privind calitatea bunurilor/serviciilor livrate, in termen de 15 zile de la depistarea
deficientelor de calitate, sunt inaintate Furnizorului/Prestatorului si trebuie confirmate prin probe concludente,
pertinente si suficiente.

9.4. Furnizorul/Prestatorul este obligat s examineze pretentiile Tnaintate in termen de 5 zile lucratoare
de la data primirii acestora si s comunice Beneficiarului si Centrului despre decizia luata.

9.5. In caz de recunoastere a pretentiilor, Furnizorul/Prestatorul este obligat, in termen de 5 zile, si
livreze/presteze suplimentar Beneficiarului cantitatea nelivratd/neprestata de bunuri/servicii, iar in caz de
constatare a calitdtii necorespunzatoare — sa le substituie sau sd le corecteze in conformitate cu cerintele
Contractului.

9.6. Furnizorul/Prestatorul poarta raspundere pentru calitatea bunurilor/serviciilor in limitele stabilite,
inclusiv pentru viciile ascunse.

9.7. In cazul devierii de la calitatea confirmati prin probe concludente, pertinente si suficiente,
cheltuielile de stationare sau intarziere sunt suportate de partea vinovata.

10. Sanctiuni

10.1. Forma de garantie de buna executare a Contractului, agreata de Centru, este prin scrisoare de
garantie bancara sau pe contul trezorerial al Centrului, in cuantum de 5 % din valoarea contractului.

10.2. Pentru refuzul de a vinde/presta bunurile/serviciile prevazute in prezentul Contract, se va retine
garantia de buna executare a Contractului, in cazul in care ea a fost constituitd in conformitate cu prevederile
punctului 10.1, in caz contrar, Furnizorul/Prestatorul suporta o penalitate in valoare de 5 % din suma totald a
Contractului.

10.3. Pentru livrarea/prestarea cu intarziere a bunurilor/serviciilor, Furnizorul/Prestatorul achitd o
penalitate precum urmeaza:

a) pentru primele 30 de zile calendaristice, penalitatea constituie 0,1% din suma bunurilor/serviciilor
nelivrate pentru fiecare zi de intarziere;

b) pentru urmatoarele zile, care depasesc perioada de 30 de zile calendaristice, penalitatea constituie
0,5% din suma bunurilor/serviciilor nelivrate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de 15% din suma
bunurilor/serviciilor nelivrate pentru intreaga perioada de intarziere.

10.4. In cazul in care intirzierea depaseste 60 de zile, Furnizorul/Prestatorul prezinti Centrului o
explicatie In forma scrisd. Daca Centrul si Beneficiarul accepta, Furnizorului/Prestatorului i se va acorda un
termen suplimentar de livrare, in caz contrar, Se va considera ca refuz de a vinde/presta bunurile/serviciile, iar
Furnizorul/Prestatorul achita o penalitate in valoare de 15% din suma bunurilor/serviciilor contractate
nelivrate/neprestate.

10.5. Pentru transferul cu intarziere a mijloacelor financiare catre Centru, Beneficiarul achita
Furnizorului/Prestatorului o penalitate in valoare de 0,1% din suma bunurilor/serviciilor neachitate pentru
fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de 5% din suma totala a bunurilor/serviciilor neachitate.

10.6. Pentru transferul cu intarziere cdtre Furnizor/Prestator din momentul receptiondrii mijloacelor
financiare de la Beneficiar, Centrul achita o penalitate in valoare de 0,1% din suma bunurilor/serviciilor
neachitate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de 5% din suma totald a bunurilor/serviciilor
neachitate.



10.7. Furnizorul/Prestatorul este exonerat de obligatia privind livrarea/prestarea bunurilor/serviciilor in
caz de suspendare sau retragere a certificatului de inregistrare a medicamentului, conform prevederilor actelor
normative.

11. Drepturile de proprietate intelectuala

11.1. Furnizorul/Prestatorul are obligatia sa despagubeasca Beneficiarul si Centrul impotriva:

a) oricaror reclamatii si actiuni in justifie ce rezultd din incdlcarea unor drepturi de proprictate
intelectuala (brevete, nume, marci Inregistrate etc.) privind echipamentele, materialele, instalatiile sau utilajele
folosite pentru sau in legatura cu produsele achizitionate;

b) oricaror daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura aferente, cu exceptia situatiei in care
o astfel de incalcare rezultd din respectarea caietului de sarcini, intocmit de Centru.

12. Dispozitii finale

12.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de catre Parti pe cale amiabila.
In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare instantei de judecatd competente, conform prevederilor
legislatiei Republicii Moldova.

12.2. De la data semnarii prezentului Contract, toate negocierile purtate si documentele intocmite
anterior isi pierd valabilitatea.

12.3. Partile contractante au dreptul sd convina asupra modificarii clauzelor acestuia, prin acord
aditional, numai 1n cazul aparitiei unor circumstante care nu au putut fi prevazute la data incheierii Contractului.
Modificarile si completarile operate in prezentul Contract sunt valabile numai in cazul in care au fost redactate
in scris, au fost semnate de Parti si aprobate corespunzator.

12.4. Nici una dintre Parti nu are dreptul sa transmita obligatiile si drepturile sale stipulate in prezentul
Contract unor persoane terte fara acordul in scris al celorlalte Parti.

12.5. Prezentul Contract este intocmit in trei exemplare identice, in limba romana — cate un exemplar
pentru Furnizor/Prestator, Beneficiar si Centru.

12.6. Prezentul Contract se considera incheiat la data semnarii si intra in vigoare la data inregistrarii de
catre Centru, fiind valabil pana la 31.12.2024. Contractul obligatoriu se inregistreaza in una dintre trezoreriile
teritoriale ale Ministerului Finantelor, dacd gestionarea surselor financiare se efectueaza prin intermediul
sistemului trezorerial.

12.7. Prezentul Contract reprezinta acordul de vointa al Partilor si este semnat la data indicata pe acesta.

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul Contract in conformitate cu
legislatia Republicii Moldova la data si anul indicate mai sus.

1I. CONDITIILE
SPECIALE ALE CONTRACTULUI

1. Conditii speciale privind receptionarea bunurilor.

1.1.  Bunurile se considera livrate, doar la momentul semnarii actului de predare primire. Actul de
predare primire se semneaza doar in cazul in care bunul a fost instalat, pus in functiune si personalul implicit
a fost instruit.

1.2.  Vanzatorul este obligat sd livreze echipamente noi (puse in functiune pentru prima data) ce

corespund cu Specificatiilor si cerintelor tehnice ale echipamentului licitat, iar anul producerii produsului
este nu mai vechi de 2023.

Datele juridice, postale si bancare ale Partilor:

Vinzitorul Beneficiarul Autoritatea Contractanta
DIAGNOMED D.S. SRL Centrul Natiopal de .Transfuzie a Centrul pel.ltru {chi%itivi publice
Sangelui centralizate In sanatate
Adresa postala: Adresa postala: Adresa postala:
MD-2005, mun. Chisind, st. | MD-2028, mun. Chisinau, str.| = 200 gf 'C'E'I_Cen;;allid
Piata Veche 10, of.13 Academiei, 11 ~2005, Republica Moldova, mun.

Chisinau, Bd. Grigore Vieru 22/2
Adresa juridica:
mun. Chisindu, Bd. Grigore Vieru 22/2

Telefon: 022 Telefon: 022 Telefon:
022 84 32 84; 079520116 , 022109070 , singe@ms.md (022) 222 445
libaltag@gmail.com (022) 222 364




E-mail:
dispozitive@capcs.gov.md
office@capcs.gov.md

Site:
http://capcs.md
IBAN: IBAN: IBAN: MD75TRPCCC518430C01859AA
MD90AG000000022513715064 MD93TRPBAA334110A16377AC
Banca: Banca: Banca:
BC ,,MAIB” SA MF-Trezoreria de Stat MF-TR Chisinau-bugetul de stat
Cod fiscal: Cod fiscal: Cod fiscal:
1019600028904 1006601004242 1016601000212
Codul bancii: Codul bancii: Codul bancii:
AGRNMD 2X864 TREZMD2X TREZMD2X

Semnaturile Partilor

Semnatura autorizata:

Semnatura autorizata:

Semnatura autorizata:

LS.

I, s [z
PIZILAITY STETICA DY I\USE T1IvVid |0

il
i

LS.

Dijgitally signed by Baltag Lilian
Date- 2024 07 24 0R-:06:41 EEST

Rgason: MoldSign Signature A
LdcatiomMotdova 4




SPECIFICATIE Nr.1

(Lista bunurilor)

Anexa nr.1

la Contractul nr.21234227/01/01

din 23.07.2024

Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor UM Cantitate Pret fard TVA Pret cu TVA Suma fara TVA Suma cu TVA
Nr Lot |Termenul de livrare
33100000-1 Sistem de filtrare sterili a produselor finite Bucati 1,00 1298 500,0000 1558 200,0000 1298 500,0000 1558 200,0000
1 Livrarea - pana la 90 zile de la inregistrarea contractului de CAPCS.
TOTAL] 1 298 500,0000 1 558 200,0000
TOTAL] X
Vinzatorul: Beneficiarul: Centrul:
DIAGNOMED D.S. SRL Centrul National de Transfuzie a Sangelui Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS. LS.

LS.



Anexa nr.2

la Contractul nr.21234227/01/01

din 23.07.2024
SPECIFICATIE Nr.2

(Specificatiile tehnice a echipamentului medical licitat-Beneficiari IMSP)

Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor : : : :
Nr.d/o | Cod CPV Tara si Producéatorul Certificate de calitate / Standarde de referinta

Modelul articolului

Sistem de filtrare sterild a produselor finite . . o .
1 33100000-1 Germania,Sartorius certificat de conformitate

(Sistem de filtrare sterild a produselor finite)-Sartopore Platinu ,--Filter Housing, -Sartocheck 5 Filter Tester

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant / Termenele de garantie [valabilitate, dupa caz]

Destinatie: pentru filtrarea sterild a produselor biomedicale, produs finit.

Proprietati:

- Filtru cu membrana dublu-layer din PES, porozitate 0.45 | 0.2 um, 10”, aria de filtrare 1 m?, conectori tip baioneta cu 2 flanse, 1 buc / pk;
- Carcasa pentru filtru din otel inox AISI 316L (1.4404 | 1.4435), presiune de operare min. -1 bar maxim 10 bari, indltime 10”, conexiune TC 50.5, insotite de documentatie pharma;
- Manometre minim 2 buciti pentru monitorizarea presiunii de lucru, incluse in reteaua de filtrare cu conectori tip baioneta.

- Robinet farmaceutic cu conectori tip baionetd minim 2 buciti pe reteaua de lucru -Pompa ce va misca produsul prin filtru.

- Prezenta conexiunilor pentru integrarea sistemului;

- Tuburi de intrare si iesire.

- Dispozitiv automat pentru testarea integritatii filtrelor proiectat pentru acoperirea gamei complete de testare a integritatii, de la filtre de seringa de mici dimensiuni, pana la carcase mari multirotunde si casete pentru filtrare tangentiala.
- Bubble Point Test; Diffusion Test / Forward flow Test; Combination of Diff. and BP test-optional;

- Water Intrusion Test (WIT); Pressure Drop Test / Leak Test;

- Principiu de verificare tip “four eyes”, dotat cu semnatura electronica;

Copie de rezerva interna si dubla a datelor; Criptarea datelor-optional;

- Sincronizarea automata sau manuala zonei de fus orar — optional;

- Functia sau soft de monitorizare evenimentelor;

- Posibilitatea de a introduce utilizatori multipli carora le pot fi desemnate diverse roluri in ce priveste operarea echipamentului;

- introducerea datelor cu ajutorul cititorului de coduri de bare;

- Imprimanta pentru printarea rezultatelor testelor recomandata de producator;

- Detectie automata a erorilor in procesul de testare;

- Ecran tactil luminos de minim 10;

- Tastatura digital;

- Testare automata;
- Transfer de date;



- Rezistent la stropire (IP54);

- Rezistent la explozie - certificate pentru conformitatea cu standardelor internationale; (certificat ATEX IECEx si FM);

- Testarea si retestarea 1n siguranta a filtrelor umede cu alcool;

- Vizualizare continua si clard a starii presiunii;

- Rezistent la agentii de curatare;

- Rezistent la vapori de H202 ;

- Tuburi PFA: Tuburile trebuie sa fie certificate pentru conformitatea cu standardele internationale;

- Kit de accesorii pentru protectia impotriva refluxului;

- Tuburi de intrare si iesire .

- Confirmam 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.:

- Validarea dispozitivului dupa instalare conform cerintelor GMP (1Q, OQ, PQ)

Vinzatorul: Beneficiarul: Centrul:

DIAGNOMED D.S. SRL Centrul National de Transfuzie a Sangelui Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS. LS. LS.
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