Anexanr. 22

Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie: 0cds-b3wdpl-MD-1643990746459 din 21.02.2022

Obiectul achizitiei: Teste pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de sange/componente sanguine si sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapa
de triere conform necesitatilor pentru anul 2022 (REPETAT)

Denumirea Denumirea modelului Tara de Produ- Specificarea Specificarea tehnica deplina propusa de cétre ofertant Standard
bunurilor/serviciilor bunului/serviciului origine citorul tehnica ede
deplind referinta
solicitati de
citre
autoritatea
contractanti
1 2 3 4 5 6 7

Bunuri/servicii

*HBsAg G2 Elecsys cobas e 100 1. Reaggngi compatibili cu ) tehnp}ogia ap!icat:'i la diquzitivele aﬂate in dotarea institutiei, Cobas 6000 ec601 :

V2 08814856190; a) stabilitate la plasarea in dispozitivul medical de cel putin de 28 zile;

b) asigurati de producator cu elemente de protectie contra evapordrii si scurgerii.

*Anti-HCV G2 Elecsys cobas E 2 ne?gtisirigﬁ::ee':

100T 06368921190 b) asigurd un grad inalt de acuratete si exclude contaminarea probelor;

*Syphilis El b 100 ¢) livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar

YPOITIS Elecsys cobas e lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod

06923348190 obligator cu cele de pe etichetele fiecdrei componente a setului (dupa caz).
Teste pentru tehnologia de | IV combi PT Elecsys cobas E Test pentru determinarea AgHBs - 70770 teste
examinare de laborator a 100T 08924163190 Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita virala B.
donatorilor de Metoda de aplicare n reactia de testare:

A a) in tehnologie de tip inchis;
iZZgZZZg onente *PreciControl HBsAg Gen 2 Elecsys Roche Conform b) automatizata;
g il el Cobas E 04687876190 Germania Di i caietului de ¢) electrochemiluminiscentd; CE

Sangetul/componenteior *PreciControl Anti-HCV Elecsys 18gnostics | o reini Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pini la 18 minute.

sanguine donat la prima
etapa de triere conform
necesitatilor pentru anul
2022

Cobas E 03290379190
*PreciControl HIV G2 Elecsys
06924107190

*Syphilis PC Elecsys 06923364190

*ProCell M 2*2 L, Elecsys cobas E
04880340190

*Clean Cell M 2x2 L, Elecsys, Cobas
E 04880293190

*PreClean M Elecsys, cobas E
03004899190

*Probe wash M Elecsys, cobas E
03005712190

*Assay Tip/Cup Modular E170, Set
Virfuri si pupite pt probe

Produs diagnostic:

1) test pentru screeningul sdngelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea
preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:

a) in ser/plasma umana;

b) calitativd a AgHBs;

¢) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HBV cunoscute in lume, inclusiv §i pentru regiunea
Europei de Est.

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;

4) test cu sensibilitate analitica (limita de detectie) - de pana la 0,13 UI/ml.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati
suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1643990746459

cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

Test pentru determinarea anticorpilor anti HCV -70924 teste
Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita virala C.
Metoda de aplicare in reactia de testare:
a) in tehnologie de tip inchis;
b) automatizata;
¢) electochemiluminiscenta;
Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pina la 18 minute.
Produs diagnostic:
1) test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea
preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:
a) 1n ser/plasma umana
b) calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei virale C;
2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;
3) test cu specificitate nu mai mica de 99,84% inclusiv,
pe probe a donatorilor de sange;
4) testul va detecta combinatia de anticorpilor circulanti la antigene virale nucleu Core, proteine NS3, NS4, inclusiv
cel puti 3 subtipuri caracteristice regiunii Europene.
Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati
suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.
Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

Test pentru deteriminarea anticorpilor anti Treponema Pallidum- 70924 teste

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — anticorpi anti Treponema
Pallidum.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) In tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

c) electrochemiluminiscentd;

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pina la 18 minute.

Produs diagnostic:

1) test proiectat pentru detectarea calitativa a anticorpilor la Treponema Pallidum in plasma umana, utilizat in
screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau materie prima pentru producerea preparatelor din plasma
umana,

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati
suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

Test pentru deteriminarea simultana a Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2- 70560 teste

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — antigen Ag-HIV-1 P24 si
anticorpilor anti-HIV1/HIV2.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) in tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

c) electrochemiluminiscenta;

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pina la 27 minute.

Produs diagnostic:




1) test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea
preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:

a) 1n ser/plasma umana

b) calitativd simultand a Ag HIV-1 p24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2;

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;

4) test cu sensibilitate analitica (limita de detectie) - de pana la 2UI/ml inclusiv, pentru antigenul P24.
Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati
suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

2. Oferta este pentru:

2.1 prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institutiei cobas 6000 ee 601, cu toate componentele:
numadr de teste, accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente activitatii
dispozitivului medical de laborator aflat in dotarea institutiei, necesare in procesul de examinare de laborator a
singelui donat, corespunzator:

1) HBsAg — 70770 testari;

2) anticorpi anti HCV- 70924 testari;

3) anticorpi anti Treponema Pallidum —70924 testari;

4) Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 — 70560 testari.

Compatibil cu Dispozitive:
Model Cobas 6000 e601, producator Roche- anul producerii 2016- 2 module

Semnat:

Numele, Prenumele: Lazari Cristina in calitate de: Manager

Ofertantul; IM”Becor”SRL  Adresa: mun.Chisinau, str.Calea Orheiului 111/5

Digitally signed by Lazari Cristina
Date: 2022.02.18 10:46:54 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova







Anexa nr.23

Specificatii de pret
[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 5,6,7,8 si 11 la necesitate, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1,2,3,4,9,10]

Numadrul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1634802369578 din 19.12.2021

Obiectul achizitiei: Teste pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de sange/componente sanguine si singelui/componentelor sanguine donat la prima etapd de
triere conform necesitatilor pentru anul 2022

Denumirea Unitate | Canti- Pret unitar Pret Suma Suma Termenul de Clasificatie Discount
Cod bunurilor/serviciilor ade tatea (fara TVA) | unitar (cu fara cu TVA livrare/prestare | bugetara %
CPV masura TVA) TVA (IBAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Bunuri/servicii

Lotul 1
Teste pentru tehnologia de
examinare de laborator a pe parcursul anului
f;);tatt;’:lelz; de sange/componente 2022 in transe
guine | . teste 283178 19.32 23.18 5470998.96 6564066.04 | confrom

sdngelui/componentelor sanguine specificatici
donat la prima etapd de triere pectficat .

. tehnice a lotului
conform necesitatilor pentru anul
2022
Total lot 1 5470998.96 6564066.04
TOTAL 5470998.96 6564066.04

Semnat: Numele, Prenumele: Cristina Lazari In calitate de: Manager

Ofertantul: IM”Becor”SRL  Adresa: mun.Chisinau, str.Calea Orheiului 111/5
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Lista ordinelor ministrului finantelor care se abroga

1. Ordinul ministrului finantelor nr. 173/2018 cu privire la aprobarea
Documentatiei standard pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr. 396-397, art. 1521), inregistrat la Ministerul
Justitiei cu nr. 1369 din 10 octombrie 2018.

2. Ordinul ministrului finantelor nr. 174/2018 cu privire la aprobarea
Documentatiei standard pentru realizarea achizitiilor publice de servicii (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr. 396-397, art. 1522), inregistrat la Ministerul
Justitiei cu nr. 1367 din 10 octombrie 2018.

3. Ordinul ministrului finantelor nr. 175/2018 cu privire la aprobarea
Documentatiei standard pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri si servicii prin
cererea ofertleor de preturi (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr. 396-
397, art. 1523), inregistrat la Ministerul Justitiei cu nr. 1368 din 10 octombrie 2018.
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