Anexa nr. 2
la Regulamentul cu privire la achizitiile
publice de valoare mica

DECLARATIE DE ELIGIBILITATE

Catre: IMSP SCBI Toma Ciorba
adresa: MD 2004, MOLDOVA, mun.Chisindu, mun.Chisinau, bul.Stefan Cel Mare 163

(denumirea autoritdtii/entitatii contractante §i adresa completa)

Stimati domni,

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al SRL Biosistem mld, in calitate de ofertant, declar pe propria
raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals n acte publice, cd nu
ma aflu in una dintre situatiile prevazute la art. 19 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice.

Ma oblig, la solicitarea autoritatii/entitatii contractante, in scopul verificarii si confirmarii declaratiei, sa
prezint orice document doveditor de care dispun.

Data completarii 24.10.2024 Ofertant/candidat
SRL Biosistem mld
Poiata Vitalie

(semndtura autorizatd)

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2024.10.24 12:55:26 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[ MOLDOVA EUROPEANA |




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau

tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Numidrul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1729439811525 din 25.10.2024
Obiectul achizitiei:| Teste rapide de diagnostic HCV si HBsAg
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta'ra. de Producitorul Specificarea tehnici deplini sollcltfcta de citre autoritatea Specificarea tehnici deplini propusi de cétre ofertant Standardc_de
Lot origine contractanti referinti
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in sangele Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in sdngele
capilar/ser/plasma. capilar/ser/plasma.
Principiul testului: Principiul testului:
Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida
i ficd in vitro, a pentru detectia calitativa a anticorpilor | i ficd in vitro, a pentru detectia calitativa a anticorpilor
specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu),
sangele venos si sangele capilar. sangele venos si sangele capilar.
Testul contine o banda de brana din ni lulozd, care este pi perita cu [ Testul contine o banda de a din ni lulozd, care este pi peritd cu
antigenul de captura HCVrecombinant Linia de control ar trebui sa fie prezenta. antigenul de capturd HCVrecombinant Linia de control ar trebui sa fie prezenta.
Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate individual in cutii a cite Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate individual in cutii a cate
25/30/40/50de testeper cutie. 25/30/40/50de testeper cutie.
TURKLAB  |Lanseta sterila de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru Lanseta sterili de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru
Teste rapide pentru determinare a . . . . TIBBI fiecare test. Buffer pentruutilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare | fiecare test. Buffer pentruutilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare
R X . L. Teste rapide pentru determinare a anticorpilor . S . L S . L 1SO, CE
1.1 |anticorpilor anti HCV din singele > AN X Turcia MALZEMELE [test Pipetd de unic folosinta pentru fiecare test. test Pipetd de unica folosinta pentru fiecare test.
capilar anti HCV din singele capilar Test-1t® HBsAg Test R SAN. VE |Instructiune de utilizare originala si una tradus in limba romand. Ficcare test Instructiune de utilizare original si una tradusa in limba romana. Fiecare test
TIC. AS trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate ~ |trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate
e >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va constitui nu mai |>99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va constitui nu mai
putin de 60% din termenul total al produsului. Date de identi d i putin de 60% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea.
numirul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului [ numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta  |indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta
produsului. produsului.
Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind
evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie terta, i bilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie tertd, independenta
de producitor). de producitor).
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru
detectia calitativa antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si | detectia calitativa antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si
citrati de sodiu) sau sange integral venos (heparing, EDTA si citrati de sodiu). citrati de sodiu) sau sange integral venos (heparing, EDTA si citrati de sodiu).
Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si IgG |Membrana este pre-acoperitd cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si IgG
monoclonal pe regiunea liniei de control. In timpul testarii, specimenul este lasat sa [ monoclonal pe regiunea linici de control. In timpul testarii, specimenul este lsat sa
reactioneze cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu lonal ti cu conj 1 colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal
antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit de banda de testare. Amestecul (anti-|antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit de banda de testare. Amestecul (anti-
HBsAg + HBs. lonald de soarece in ) se misca in sus pe HBsAg + HBs. lonald de soarece in ) se miscd in sus pe
membrani cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o membrani cromatografic prin actiunca capilard. Pentru un rezultat reactiv, o
culoare linei, violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de | culoare linei, violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de
culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate.
TURKLAB  |Sensibilitate >90%, specificitate >99%). Sensibilitate >90%, specificitate >99%).
. . . . . TIBBI Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
12 Teste rapide pentru determinare a Teste rapide pentru determinare a HbsAg din Turcia MALZEMELE |Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterila de | Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterild de IS0, CE
HbsAg din singele capilar sangele capilar Test-1t® Anti-HCV Test R SAN. VE _|umica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer  |unic folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer
; pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile
TIC. AS. pentru ficcare test Pipetd de unica folosintd pentru fiecare test. Instructiunca de | pentru fiecare test Pipeté de unic folosinga pentru fiecare test. Instructiunca de
utilizare originald si una tradusa in limba romana. Kitul diagnostic prevazut pentru |utilizare originala si una tradusa in limba romana. Kitul diagnostic prevazut pentru
25/30/40/50 de teste. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va 25/30/40/50 de teste. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va
constitui nu mai putin de 60% din termenul total al produsului. de categoria constitui nu mai putin de 60% din termenul total al produsului. de categoria
produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de
valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincid in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului.Certificat ISO pentru |coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului.Certificat ISO pentru
IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si  [IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si
specificittii, emis de catre o institutic tertd, independent de producétor). specificittii, emis de catre o institutie tertd, independentd de productor).

Semnat:

Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu



IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519

e-mail: biosistem.mld@gmail.com
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Specificatii de pret

R.L.

Anexa nr. 23

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1729439811525 din 25.10.2024

Obiectul achizitiei:

Teste rapide de diagnostic HCV si HBsAg

. . . . Suma o
Clasificatie
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Umtfl tea‘de Cantitatea Pref unitar (fira Preg unitar (cu fara Suma Termenul de livrare/ prestare |Cod CPV| bugetrs | piscount%
Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)
1 2 3 4 3 6 7 8 9 10 11 12 13
Teste rapide pentru Teste rapide pentru determinare a anticorpilor anti ? i
1.1 |determinare a anticorpilor anti| d.p N e P bucata 3000 10.11 12.14 30 330.00 36 420.00 n condiii Incoterms: DDP (Franco|sso0000- . .
HCV din sangele capilar 10 sangele capriar destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, intermen
de 20 zile calendaristice dupa
Teste rapide pentr semnarea contractului la adresa
u .
. . i i i IMSP SCBI ”"TomaCiorba”,
12 | determinare a HbsAg din | eS¢ Fapide pentru determinare a HbsAg din bucata 3000 10.80 11.67 32 400.00 35010.00 SUBL om0 |- -
N . sangele capilar mun.Chisindu, str.Costiujeni 5/1;
sangele capilar
TOTAL Oferta 62 730.00 71 430.00

Semnat:

Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
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