BIOSISTEM-MLD S.R.L.

FORMULARUL OFERTEI (F3.1)

Data: 11 febr 2019, 16:30 - 18 febr 2019, 10:00

Licitatia nr.: ocds-b3wdp1-MD-1547199883755

Invitatie la licitatia nr.:

Alternativa nr.:

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Biosistem-mld SRL declara ca:

a) Au fost examinate si nu exista rezervari fatd de documentele de licitatie, inclusiv
modificarile nr.

se angajeaza sa furnizeze, in conformitate cu documentele de licitatie si conditiile stipulate

b) Biosistem-mld SRL N T .. .. . - . ...
in specificatiile tehnice si de formare a preturilor, urmatoarele bunuri si/sau servicii

achizitionarea dispozitivelor medicale conform programului National de prevenire si control H1V-
SIDA si ITS, conform necesitétilor IMSP Spitalul Dermatologice si Maladii Comunicabile pentru
anul 2019 repetat

¢) Suma totald a ofertei
fara TVA constituie: 1769 152,00 lei

d) Suma totald a ofertei

cu TVA constituie: 1918 695,00 lei
e) Prezenta ofertd va rdmine valabild pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8.,
incepind cu data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va rdmine
obligatorie si va putea fi acceptata in orice moment pina la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, Biosistem-mld SRL se angajeazi si obtini o
Garantie de bund executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a
contractului de achizitie publica.

g) Nu sintem 1n nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4.

h) Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau
subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor
legislatiei n vigoare sau a regulamentelor cu incidentd in domgniul achizitiilor publice, in
conformitate cu punctul IPOS.5.

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2019.02.15 18:51:30 IST
Reason: MoldSign Signature

Semnat: Fovation: Mot
Nume: Poiata Vitalie
In calitate de: Director
Ofertantul: Biosistem-mld SRL
Adresa: mun.Chisinau, Albisoara 16/1 of.7
Data: 11 febr 2019, 16:30 - 18 febr 2019, 10:00

Biosistem-mld SRL tel.(022)808719,808517 fax.808519 info@biosistem-mld.com



BIOSISTEM- MILI_D S R.L.

FORMULAR INFORMATIV DESPRE OFERTANT

11 febr 2019, 16:30 - 18 febr 2019,
Data: 10:00
Licitatia
nr.: ocds-b3wdp1-MD-1547199883755
A. Ofertanti individuali

pag.1 din 2

1. Informatii generale

1.1. Numele juridic al ofertantului Biosistem-mld SRL
1.2. Adresa juridicd a ofertantului in tara  [mun.Chisinau, Albisoara 16/1 of.7
inregistrarii
1.3. Statutul juridic al ofertantului
Proprietate Privata
Forma de organizare juridicd SRL
Altele
1.4. Anul inregistrarii ofertantului 2010
1.5. Statutul de afaceri al ofertantului Antreprenor
Producator
Agent local/Distribuitor al Da

producatorului strain

Intermediar

Companie de antrepozit

Altele

1.6. Informatia despre reprezentantul
autorizat al ofertantului

Numele Poiata Vitalie
Locul de munca si functia Director
Adresa mun.Chisinau, Albisoara 16/1 of.7
Telefon / Fax + 37322 808517/ 808719
E-mail info@biosistem-mid.com
1.7. Numarul de inregistrare pentru TVA 0607490
1.8. Numarul de identitate al ofertantului

pentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii straini)

1.9. | Ofertantul va anexa copiile/originalele
urmatoarelor documente:

Documente obligatorii:

DUAE

Oferta

Specificatii de pret

Specificatii tehnice

Garantia pentru oferta

Neimplicarea in practici frauduloase si de corupere

Dovada 1inregistrarii persoanei juridice, in conformitate cu
prevederile legale din tara in care ofertantul este stabilit

Neincadrarea 1n situatiile ce determina excluderea de la procedura
de atribuire, ce
vin in aplicarea art. 18 din Legea nr. 131 din 03.07.2015

Informatii generale despre ofertant

Raportul financiar

Certificat de atribuire a contului bancar

Certificat de efectuare sistematica a platii impozitelor, contributiilor

Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, prenumele, codul
personal)




BIOSISTEM-MLD S.R.L.

2. Informatii de calificare

2.1.

Numarul de ani de experientd generala 9
a ofertantului in livrari de bunuri si
servicii

2.2.

Numarul de ani de experienta 9
specificd a ofertantului in livrarea
bunurilor similare

2.3.

Valoarea monetara anuala a livrarilor| “Nu se aplica”
de bunuri similare in fiecare din
ultimii 5 ani

24.

Disponibilitate de resurse financiare| “Nu se aplica”,
(bani lichizi sau capital circulant, sau
de resurse creditare, extras din cont
bancar etc.). Enumerati si anexati
copiile documentelor justificative

2.5.

Detalii  privind  capacitatea  de| “Nu se aplica”,
producere / echipamente disponibile

2.6.

Livrari majore de bunuri similare pe|Nu se aplica
parcursul ultimilor 5 ani de activitate.
Indicati detaliile livrarilor respective,
inclusiv cele In proces de efectuare
sau abia angajate, sau asteptate, cu
datele preconizate de livrare

3. Informatii financiare

3.1.

Rapoarte financiare sau extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau rapoartele
auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexati copii:
Raportul financiar 2017

3.2

Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici despre ofertant
in cazul contactarii de catre autoritatea contractanta

2038, mun. Chisindu, bd. Moscovei, 14/1 Banca: BC Moldinconbank SA fil. Invest

3.3.

Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

a) Orice proces pe parcursul ultimilor 5 ani: nu sunt

Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta si suma implicata
nu-s

b) Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent: nu sunt

Cauza litigiului |Situa§ia curenta a procesului

Semnat:

Nume: Poiata Vitalie

Functia in cadrul firmei: Director

Denumirea firmei si sigiliu: Biosistem-mld SRL




BIOSISTEM-MLD 5.R.L.

DECLARATIA PRIVIND CONDUITA ETICA SI NEIMPLICAREA iN PRACTICI FRAUDULOASE SI

DE CORUPERE (F3.4)
Data: 11 febr 2019, 16:30 - 18 febr 2019, 10:00
Licitatia nr.: ocds-b3wdp1-MD-1547199883755
CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN
Catre: SANATATE
Biosistem-mld SRL confirma prin prezenta ca:

1. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele sau
asociati ai lor nu este 1n relatii care ar fi putut considerate ca un conflict de interese, conform prevederilor din
documentele de licitatie, punctul IPO4.

2. 1In cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia respectiva citre
autoritatea contractanta.

3. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele sau
asociatii ai lor nu a fost angajat 1n practici de corupere, escrocherie, complotare, constringere sau alte practici
anticoncurentiale Tn procesul pregatirii ofertei din cadrul prezentei licitatii, conform prevederilor din documentele
de licitatie, punctul IPOS.

4. 1nlegitura cu procedura respectivi de licitatie si cu orice contract care, eventual, ne va fi adjudecat ca rezultat
al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de plati citre angajatii, companionii, agentii, actionarii,
consultantii, partenerii nostri sau rudele lor, care sint implicati In achizitia publicd, implementarea contractului si
aprobarea platilor contractuale Tn numele autoritdfii contractante.

Semnat:
Nume: Poiata Vitalie
Functia 1n cadrul firmei: Director

Denumirea firmei si sigiliu: Biosistem-mld SRL



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

DECLARATIE
Privind Situatia Personalid A Operatorului Economic (F3.5)

Operator economic
Biosistem-mld SRL
(denumirea/numele)

Subsemnatul, Poiata Vitalie reprezentant imputernicit al Biosistem-mld SRL (denumirea operatorului
economic) 1n calitate de ofertant/ofertant asociat declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din
procedura de achizitie publica si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals Tn acte publice, ca nu ma aflu 1n situatia
prevazuta la art. 18 din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015, respectiv in ultimii 5 ani nu am
fost condamnat prin hotarare definitiva a unei instante judecatoresti pentru participarea la activitati ale unei
organizatii criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii §i confirmarii declaratiilor, orice documente
doveditoare de care dispun.

Subsemnatul, Poiata Vitalie reprezentant imputernicit al Biosistem-mld SRL (denumirea operatorului
economic), 1n calitate de ofertant/ofertant asociat, la procedura de ocds-b3wdp1-MD-1547199883755 (se
mentioneaza procedura) pentru atribuirea contractului de achizitie publicd avand ca obiect Cerere a ofertelor de
preturi (denumirea produsului, serviciului sau lucrarii), codul CPV XXX, la datade 11 febr 2019, 16:30 - 18 febr
2019, 10:00 (zi/luna/an), organizata de CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE (denumirea autoritatii contractante), declar pe propria raspundere ca:

a) nu am intrat in faliment ca urmare a hotararii judecatoresti;
b) mi-am indeplinit obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurri sociale;

¢) nu am fost condamnat, Tn ultimii 3 ani, prin hotararea definitiva a unei instante judecatoresti, pentru o
fapta care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionala;

d) toate informatiile si documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionatd mai sus sunt
veridice si autentice:

e) nu suntem inclusi 1n Lista de interdictie a operatorilor economici.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare si
selectie sunt complete si corecte in fiecare detaliu si Inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in
scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceastd declaratie nu este conformi cu realitatea sunt pasibil de incalcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul n declaratii.

Data completarii: 11 febr 2019, 16:30 - 18 febr 2019, 10:00 Operator economic,
Biosistem-mld SRL

LS.



Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul licitatiei: | ocds-b3wdp1-MD-1547199883755 | Data:| 11 febr 2019, 16:30 - 18 febr 2019, 10:00 |Altemativa nr.:
Denumirea licitatiei: | achizitionarea dispozitivelor medicale conform programului National de prevenire si control HIV-SIDA si ITS, conform | Lot:l |Pagina 1 din
Nr. Denumire Lot Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta}'a. de Producitorul Specificarea tehnici deplini Somltjl ti de ciitre autoritatea Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standardevde
Lot origine contractanti referinti
1 2 3 4 3 6 z 3 9 10
Manusi din nitril S - Manusi din nitril marimea S, fara pudra, ambalate a Manusi din nitril S - Manusi din nitril marimea S, fara pudra, ambalate a
cate N100 per cutie. Termenii de livrare : I tranga — August 2019 — 100%  |cate N100 per cutie. Termenii de livrare : I transa — August 2019 — 100%
Cerinte tehnice suplimentare: Cerinte tehnice suplimentare:
1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu 1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii ~ [mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate). indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).
2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de conformitate in 2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul dat. produsul dat.
3. Toate produsele ambalate de la producitor. 3. Toate produsele ambalate de la producitor.
Manusi pentru . NITRILE GLOVES POWDER FREE . 4. Prezenta Cer‘(iﬁcale!or fle c‘al'ilale per lo(u{ disuibui}. i 4. Prezenta Ce{liﬂca(e?m fie cf\lf&a(e per lolu{ dislribui}. )
6 . 33100000-1 |Manusi din nitril S Spania Deltalab 5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. 5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. 1SO, CE
efectuarea testarii HIV SMALL . Lo X . « . ” .
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a ‘Catalogul p: prosp »cumente tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie — specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmati prin stampila si semndtura Participantului. * In ofertd se va indica |confirmata prin stampila si semnitura Participantului. * In ofertd se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezenlal. prezema(.
Manusi din nitril M - Manusi din nitril marimea M, fara pudra, ambalate a  [Manusi din nitril M - Manusi din nitril marimea M, fara pudra, ambalate a
cate N100 per cutie. Termenii de livrare : I tranga — August 2019 — 100%  |cate N100 per cutie. Termenii de livrare : I transa — August 2019 — 100%
Cerinte tehnice suplimentare: Cerinte tehnice suplimentare:
1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu 1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii ~ [mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate). indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).
2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de conformitate in 2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul dat. produsul dat.
3. Toate produsele ambalate de la producitor. 3. Toate produsele ambalate de la producitor.
Manusi pentru o NITRILE GLOVES POWDER FREE . 4. Prezenta Cer‘(iﬁcale!or fle c‘al'ilale per lo(u{ distribuit. i 4. Prezenta Ce{liﬂca(e?m fie cf\lf&a(e per lolu{ distribuit. )
6 | ¢ 5 33100000-1 |Manusi din nitril M Spania Deltalab 5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. 5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. ISO, CE
efectuarea testarii HIV MEDIUM AN i ~ N i
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a *Catalogul p prosp: documente tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie — specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmati prin stampila si semndtura Participantului. * In ofertd se va indica |confirmata prin stampila si semnitura Participantului. * In ofertd se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezenlal. prezema(.

Biosistem-mld SRL

www.biosistem-mld.com

tel. 022 808719/808719




Manusi pentru

NITRILE GLOVES POWDER FREE

Manusi din nitril L - Ménusi din nitril
marimea L, fard pudra, ambalate a cite
N100 per cutie. Termenii de livrare : I
trangd — August 2019 — 100% Cerinte
tehnice suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua
furnizarii marfii beneficiarului nu mai
putin de 80% din termenul de la data
producerii pana la data expirarii indicate
n certificatul analitic (certificat de
calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat.

3. Toate produsele ambalate de la

Manusi din nitril L - Méanusi din nitril
marimea L, fara pudra, ambalate a cite
N100 per cutie. Termenii de livrare : I
transd — August 2019 — 100% Cerinte
tehnice suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua
furnizarii marfii beneficiarului nu mai
putin de 80% din termenul de la data
producerii pana la data expirarii indicate
in certificatul analitic (certificat de
calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat CE
sau declaratie de conformitate n functie
de evaluarea conformitatii cu anexele

a pentru produsul dat.
3. Toate produsele ambalate de la

4. Prezenta Certificatelor de calitate per
lotul distribuit.

5. Prezentarea instructiunii originale la test
si traduse in limba de stat. *Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si
semnitura Participantului. * Tn oferta se va
indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

6 . 33100000-1 Manusi din nitril L Spania Deltalab producitor. producator. 1SO, CE

efectuarea testarii HIV LARGE 4. Prezenta Certificatelor de calitate per 4. Prezenta Certificatelor de calitate per
lotul distribuit. Totul distribuit.
5. Prezentarea instructiunii originale la test 5. Prezentarea instructiunii originale la test
si traduse in limba de stat. *Catalogul si traduse in limba de stat. *Catalogul
producatorului/prospecte/documente p a i/prosp documente
tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si hirtie — copie — confirmata prin stampila si
semnitura Participantului. * fn oferta se va semnitura Participantului. * n oferta se va
indica codul produsului oferit pentru a indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului putea fi identificat conform catalogului
prezentat. prezentat.

7 Hirtie de filtru 33100000-1 Hartie pentru mese FILTER PAPER 73G 50X50 100 SHE Spania Deltalab Hartie pentru mese 46X50 cm - Hartie de Hartie pentru mese 50X50 cm - Hartie de
filtru pentru utilizare in laborator, foi filtru pentru utilizare in laborator, foi
unice cu marimea 46X50 cm. Ambalete unice cu marimea S0X50 cm. Ambalete
cate 100 foi per cutie. Termenii de livrare : cate 100 foi per cutie. Termenii de livrare :
T transa — August 2019 — 100% Cerinte I transa — August 2019 — 100% Cerinte
tehnice suplimentare: tehnice suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua 1. Termenul de valabilitate - Catre ziua
furnizarii marfii beneficiarului nu mai furnizarii marfii beneficiarului nu mai
putin de 80% din termenul de la data putin de 80% din termenul de la data
producerii pana la data expirarii indicate producerii pana la data expirarii indicate
n certificatul analitic (certificat de in certificatul analitic (certificat de
calitate). calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat CE 2. Standard de fabricare — Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat. a pentru produsul dat.

3. Toate produsele ambalate de la 3. Toate produsele ambalate de la
producator. producitor. 1SO, CE

4. Prezenta Certificatelor de calitate per
lotul distribuit.
5. Prezentarea instructiunii originale la test
si traduse in limba de stat. *Catalogul

a i documente

tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si
semnitura Participantului. * n oferta se va
indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

1 bucata = 1 foaie

Biosistem-mld SRL

www.biosistem-mld.com

tel. 022 808719/808719



Test rapid de depistare a anticorpilor
8 anti
HIV %2 in singe (test de baza)

33100000-1

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV
Y2 1n sdnge (test de baza)

Anti-HIV 1/2 Test, WB/S/P ( Cassette
WB/S/P)

Turcia

Turklab

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %2 1n sdnge (test de baza) -
Principiul testului P trusei ibili pecifici

Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si
0) si anti HIV2

Testul se realizeaza pe probe de singe sau ser si sAnge sau plasma si singe
sau ser, plasma si sdnge

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau
peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Format — dispozitive ind
pentru fiecare esantion de sdnge

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV ¥ in singe (test de baza) -
Principiul testului Prezentarea trusei Sensibilitate Specificitate

Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si
O) si anti HIV2

Testul se realizeazd pe probe de singe sau ser §i singe sau plasma si singe
sau ser, plasma si singe

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau
peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Format — dispozitive individuale
pentru fiecare esantion de singe

Numdrul de lari minimal — pi
dispozitiv

Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru

Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului specil

Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanteta,
servetel cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea testarii
Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuald

Durata testirii — nu mai mult de 30 minute in instructiune sunt descrise clar
si concret

— procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la

i integru

Itatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Instructiunea este prezentatd in limba romina sau rusa.

Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul
de valabilitate nu mai mic de 18 Tuni.

Sensibilitate > 99% Specificitatea > 98% Termenii de livrare : I transa —
August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: Cerinte tehnice
suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul dat. ,

precalificare OMS (pentru testele de laborator).

3. Marcajul IVD pentru teste de laborator.

4. Toate produsele ambalate de la producitor.

5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.

6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmati prin stampila si semnétura Participantului. * In ofertd se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

Numirul de ari minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in|
dispozitiv

Este asigurat controlul intern al calititii lotului de lucru

Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului specil

Truse contine toti reactivii §i accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanteta,
servetel cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea testarii
Validarea testului §i evaluarea rezultatelor testarii vizuald

Durata testirii — nu mai mult de 30 minute In instructiune sunt descrise clar
si concret

— procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Instructiunea este prezentata in limba roména sau rusa.

Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul
de valabilitate nu mai mic de 18 luni.

Sensibilitate > 99% Specificitatea > 98% Termenii de livrare : I tranga —
August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: Cerinte tehnice
suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsul dat. ,

precalificare OMS (pentru testele de laborator).

3. Marcajul IVD pentru teste de laborator.

4. Toate produsele ambalate de la producitor.

5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.

6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat.
*Catalogul p a i/prosp documente tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmata prin stampila si semndtura Participantului. * In ofertd se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

1SO, CE

Biosistem-mld SRL

www.biosistem-mld.com

tel. 022 808719/808719




Test rapid de depistare a anticorpilor

anti
HIV 2 in sange

33100000-1

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV
Y2 in sange

Anti-HIV 1/2 Test, WB/S/P ( Cassette
WB/S/P)

Turcia

Turklab

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %2 1n singe - Principiul
testului Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1
(grupul M si O) si anti HIV2 (test alternativ 17alt producator” fata de cel de
baza p.8 si din alternativa 2 p. 10)

Testul se realizeaza pe probe de singe sau ser si sAnge sau plasma si singe
sau ser, plasma si sdnge

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau
peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Prezentarea trusei

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sdnge

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV ¥ in singe - Principiul

testului Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1

(grupul M si O) si anti HIV2

Testul se realizeaza pe probe de singe sau ser si singe sau plasma si sange

sau ser, plasma si sdnge

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

Tn calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau

peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Prezentarea trusei

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de singe

Numirul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in
v

Numdrul de lari minimal — pi i integru
dispozitiv

Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru
Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului specil
Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea testarii
Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala

Durata testdrii — nu mai mult de 30 minute fn instructiune sunt descrise clar
si concret

— procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Instructiunea este prezentata in limba romina sau rusa.

Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul
de valabilitate nu mai mic de 18 luni.

> 99% mai putin de 99%. Termenii de livrare
: I tranga — August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare:
Cerinte tehnice suplimentare:
1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).
2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul dat. , precalificare OMS (pentru
testele de laborator).
3. Marcajul IVD pentru teste de laborator.
4. Toate produsele ambalate de la producator.
5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.
6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat.
*Catalogul p tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmata prin stampila si semnitura Participantului. * in oferta se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

ului/prosp

Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru

Efectuarea testdrii nu necesitd aplicarea aparatajului specil

Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea testarii
Validarea testului si evaluarea rezultatelor test:
Durata testirii — nu mai mult de 30 minute In instructiune sunt descrise clar
si concret

— procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Instructiunea este prezentata in limba romana sau rusa.

Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul
de valabilitate nu mai mic de 18 luni.

Sensibilitate > 99% SpecificitateNu mai putin de 99%. Termenii de livrare
: I trangd — August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare:

Cerinte tehnice suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pina la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsul dat. , precalificare OMS (pentru
testele de laborator).

3. Marcajul IVD pentru teste de laborator.

4. Toate pi balate de la p .
5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.

6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat.
*Catalogul p a i/prosp documente tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmata prin stampila si semndtura Participantului. * In ofertd se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

vizuala

1SO, CE

Biosistem-mld SRL

www.biosistem-mld.com

tel. 022 808719/808719




Test rapid de depistare a anticorpilor
10 anti
HIV 2 in sange

33100000-1

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV
Y2 in sange

Anti-HIV 1/2 Test, WB/S/P ( Cassette
WB/S/P)

Turcia

Turklab

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %2 in sdnge (test alternativ 2
alt producitor fata de cel de baza si cel de baza p.8 si cel din alternativa 1 -
p.97) - Principiul testului

Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si
0) si anti HIV2

Testul se realizeazi pe probe de sange sau ser si sange sau plasma si sdnge
sau ser, plasma si singe

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinatd sau
peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Prezentarea trusei

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de singe

Numarul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in|
dispozitiv

Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru

Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului specil

Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea testarii
Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuald

Durata testdrii — nu mai mult de 30 minute in instructiune sunt descrise clar
si concret

— procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la

Itatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Instructiunea este prezentatd in limba romina sau rusa.

Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul
de valabilitate nu mai mic de 18 Tuni.

Sensibilitate

>99%

Specificitate

Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare

: I tranga — August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare:

Cerinte tehnice suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul dat. , precalificare OMS (pentru
testele de laborator).

3. Marcajul IVD pentru teste de laborator.

4. Toate produsele ambalate de la producator.

5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.

6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat.
*Catalogul producatorului/prosp tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmata prin stampila si semnétura Participantului. * in oferta se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV ¥2in - Principiul testului
Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si
0) si anti HIV2

Testul se realizeaza pe probe de singe sau ser si singe sau plasma si sange
sau ser, plasma si sdnge

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

Tn calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau
peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Prezentarea trusei

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de singe

Numirul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in
dispozitiv

Este asigurat controlul intern al cali
Efectuarea testdrii nu necesitd aplicarea aparatajului specil

Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea testarii
Validarea testului si evaluarea rezultatelor test:
Durata testirii — nu mai mult de 30 minute In instructiune sunt descrise clar
si concret

— procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Instructiunea este prezentata in limba roména sau rusa.

Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul
de valabilitate nu mai mic de 18 luni.

Sensibilitate

>99%

Specificitate

Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare

: I'trangd — August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare:

Cerinte tehnice suplimentare:

1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu
mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data expirarii
indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).

2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsul dat. , precalificare OMS (pentru
testele de laborator).

3. Marcajul IVD pentru teste de laborator.

4. Toate produsele ambalate de la producitor.

5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.

6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat.
*Catalogul producatorului/prosp tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie —
confirmata prin stampila $i semndtura Participantului. * In oferta se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

i lotului de lucru

vizuala

1SO, CE

Semnat: Numele, pr

1

Ofertantul: Biosistem-mld SRL

Biosistem-mld SRL

Poiata Vitalie

www.biosistem-mld.com

in calitate de: Director

Adresa: mun.Chisinau, Albisoara 16/1 of.7

tel. 022 808719/808719




Specificatii de pret (F4.2)

11 febr 2019,

Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1547199883755 Data:|16:30 - 18 febr Alternativa nr.:
2019, 10:00
Denumirea licitatiei: achizitionarea dispozitivelor medicale conform programului National de prevenire si control HIV-SIDA si ITS, conform necesitétilor IMSP Lot: Pagina 1 din
Suma Suma
Nr. . . . . - . Unitatea de | Pret unitar (fira Pret unitar (cu fara Termenul de livrare/ prestare
Lot Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cod CPV Cantitatea misuri TVA) TVA) TVA cu TVA
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
6 Manusi pentru Manusi din nitril S 33100000-1 5000 Bucati 1,26 1,52 6 300,00 7 600,00 fivrarea va avea conform graficului de
efectuarea testarii HIV livrare pe parcursul anului 2019
6 Manusi pentru Manusi din nitril M 33100000-1 30000 Bucati 1,26 1,52 37 800,00 45 600,00 fivrarea va avea conform graficului de
efectuarea testarii HIV livrare pe parcursul anului 2019
6 Manusi pentru Manusi din nitril L 33100000-1 5000 Bucati 1,26 1,52 6 300,00 7 600,00 fivrarea va avea conform graficului de
efectuarea testarii HIV livrare pe parcursul anului 2019
Total Lot 50 400,00 60 800,00
7 Hirtie de filtru Hartie pentru mese 33100000-1 100 Bucat 3,12 3,75 312,00 375,00 fivrarea va avea conform graficulu de
livrare pe parcursul anului 2019
Test rapid de depistare a . . . . . . . .
3 anticorpilor anti Teft ralpld de depistare fi anticorpilor anti HIV 33100000-1 200000 Bucati 8.40 9.08 1 680 000,00 1816 000,00 llvra}rea va avea conform graflculul de
A _. |2 1n sénge (test de baza) livrare pe parcursul anului 2019
HIV Y2 1n sange (test de bazd)
Test rapid de depistare a . . . . . . . .
9 anticorpilor anti Teft ralpld de depistare a anticorpilor anti HIV 33100000-1 2000 Bucati 9.61 10,38 19 220,00 20760.00 llvra}rea va avea conform graflculul de
A Y2 1n sange livrare pe parcursul anului 2019
HIV Y2 1n sange
Test rapid de depistare a . . . . . . . .
10 anticorpilor anti Teft ralpld de depistare a anticorpilor anti HIV 33100000-1 2000 Bucati 9.61 10,38 19 220,00 20760.00 llvra}rea va avea conform graflculul de
A Y2 1n singe livrare pe parcursul anului 2019
HIV Y2 1n sange
TOTAL Oferta] 1769 152,00 [ 1918 695,00
Semnat: Numele, prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Director

Ofertantul: Biosistem-mld SRL

Biosistem-mld SRL

www.biosistem-mld.com

Adresa: mun.Chisinau, Albisoara 16/1 of.7

tel.022 808719/808517
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