Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.115
din “ 15 ” septembrie 2021

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1652351951907 din 12.05.2022

Obiectul achizitiei: Kituri de diagnostic virusologie

Denumirea Denumirea Tara de origine Produ-citorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica Standarde de
bunurilor/serviciilor modelului autoritatea contractanti deplini propusi de citre referinti
bunului/serviciului ofertant
1 2 3 5 6 7
Bunuri/servicii
"Set de diagnostic sa utilizeze principiul Elisa pentru Setul de diagnostic Elisa
detectia anticorpilor specifici virusului influentei aviare | pentru detectia anticorpilor
de a fi utilizat pe probe de ser galinacee si palmipede. specifici virusului influentei
microplaci din poliester de 96 de godeuri captusite cu aviare si e utilizat pe probe
antigen, cu stripuri (barete) detagabile (12/placa) cite 8 de ser galinacee si
godeuri, de polisteren, conjugat concentrat pana la 10x | palmipede.
cu diluant, Microplaci din poliester de
control pozitiv lichid sau leofilizat 96 de godeuri captusite cu Certificat ISO
control negativ lichid sau leofilizat solutie de diluare antigen, cu stripuri (barete) | 9001:2015;
pentru probe examenate si reactive detasabile (12/placa) cite 8 Acte ce atesta
LOT 1 solutie substrat god_euri, de polisteren, respectarea de
IDVFLUACA-5P Franta ID-Vet solutia de spalare concentratd pana la 20x conjugat concentrat 10x cu catre Producator

Set de diagnostic

solutie stop

in caz de diluare a probelor, aceasta etapa se va face
direct in placa céaptusita.

Setul sa fie in conformitate cu cerintele Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals al
World Organisation for Animal Health (OIE), editia in
vigoare.

Marcat de producator pentru uz veterinar.

Setul de diagnostic s contind un certificat sau alt
document care confirma calitatea produsului (setului) de
la producitor sau de la laborator international de

diluant,

control pozitiv lichid
control negativ lichid
solutie de diluare pentru
probe examinate si reactive
solutie substrat

solutia de spalare
concentrata de 20x
solutie stop

Setul corespunde in
conformitate cu cerintele

a standardelor
de calitate si
siguranta
Certificat CE
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referintd OIE, in care sa fie specificate sensibilitatea,
specificitatea, reproductibilitatea.
Certificat ISO 9001

Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial
Animals al World
Organisation for Animal
Health (OIE).

Marcat de producator
pentru uz veterinar.

Setul de diagnostic detine
certificatul care confirma
calitatea produsului
(setului) de la producétor in
care sunt specificate
sensibilitatea, specificitatea,
reproductibilitatea si
certificatul 1ISO 9001, acte
prezentate.

LOT 2

H5N1 subtype Type
A, Avian Influenza

,,Istituto
Zooprofilattico

Tulpina de referintd internationala (antigen inactivat),
forma de prezentare liofilizata, mod de ambalare flacon

Tulpina de referinta
internationala (antigen
inactivat), forma de
prezentare liofilizata, mod

Certificat ISO
17043:2010;

Acte ce atesta
respectarea de

2.0 Antigen subtip HSN1 Hemagglutinating Italia Sperimentale I mlcu titru de lucru 2 1 ; 128 de ambalare flacon de 1 ml | cétre producator
. X Standartizat fata de Seruri etalon OIE ) .
antigen delle Venezie” . . . . ... | cutitrudelucrul: 128. a standardelor
Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii . - . .
Standartizat fata de seruri de calitate si
etalon OIE. siguranta.
Certificat ISO
Ser pozitiv de referinta 17043:2010;
,,Istituto Ser pozitiv de referintd international leofilizat, mod de international leofilizat, mod | Acte ce atestd
2 1 Ser pozitiv subtio H5N1 Siero positivo anti- Italia Zooprofilattico ambalare flacon 1 ml sau 0,5 ml de ambalare flacon de 1 ml respectarea de
' P P influenza A Sperimentale Standartizat fata de Seruri etalon OIE cu titru de lucru 1 : 512. catre producator
delle Venezie” Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii | Standartizat fata de seruri a standardelor
etalon OIE. de calitate si
siguranta.
LOT 3
Tulpina de referinta Certificat ISO
. o . < . . . internationala (antigen 17043:2010;Act
H7N7 subtype Type ,,Istituto Tulpind de referinta intern ationald (antigen inactivat), inactivat), forma de e ce atestd
. . A forma de prezentare liofilizata, mod de ambalare flacon P
3.0 Antigen A, Avian Influenza ltalia Zooprofilattico 1ml prezentare liofilizata, mod respectarea de
subtip H7N7 Hemagglutinating Sperimentale de ambalare flacon de 1 ml | cétre producator

antigen

delle Venezie”

Standartizat fata de Seruri etalon OIE
Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii

cu titru de lucru 1 : 128.
Standartizat fata de seruri
etalon OIE.

a standardelor
de calitate si
Siguranta




Siero positivo anti-

, Istituto
Zooprofilattico

Ser pozitiv de referintd international leofilizat, mod de
ambalare flacon 1 ml sau 0,5 ml

Ser pozitiv de referinta
international leofilizat, mod
de ambalare flacon de 1 mi
cu titru de lucru

Certificat ISO
17043:2010;Act
e ce atesta
respectarea de

3.1 Ser pozitiv subtip H7N7 influenza A Italia Sperimentale Standartizat fata de Seruri etalon OIE 1:512. catre producator
delle Venezie” Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii | Standartizat fata de seruri a standardelor
etalon OIE. de calitate si
sigurantd.
LOT 4
Tulpina de referinta Certificat ISO
. o L . L internationala (antigen 17043:2010;Act
HIN2 subtype Type ,Istituto Tulpind de referin(d internationala (antigen inactivat), inactivat), forma de e ce atestd
. fl S forma de prezentare liofilizata, mod de ambalare flacon liofili q q
4.0 Antigen subtip HON3 A, Avian Iq uenza ltalia Zoop_roﬂlattmo 1ml prezentare liofilizata, mo respectarea de
' Hemagglutinating Sperimentale . . de ambalare flacon 1 ml, cu | catre producator
- . Standartizat fata de Seruri etalon OIE . L
antigen delle Venezie” . . . ... | titrude lucru: 1:256. a standardelor
Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii . - . .
Standartizat fata de seruri de calitate si
etalon OIE. siguranta.
Certificat ISO
Ser pozitiv de referinta 17043:2010;Act
,,Istituto Ser pozitiv de referintd international leofilizat, mod de international leofilizat, mod | e ce atesta
4.1 Ser pozitiv subtio HON3 Siero positivo anti- ltalia Zooprofilattico ambalare flacon 1 ml sau 0,5 ml de ambalare flacon 1 ml, cu | respectarea de
' P P influenza A Sperimentale Standartizat fata de Seruri etalon OIE titru de lucru 1:512. catre producator
delle Venezie” Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii | Standartizat fata de seruri a standardelor
etalon OIE de calitate si
siguranta.
Certificat ISO
Ser negativ de referinta 17043:2010;Act
,,Istituto Ser negativ de referinta international leofilizat international leofilizat e ce atestd
. - . . Zooprofilattico mod de ambalare flacon 1 ml sau 0,5 ml mod de ambalare flacon 1 respectarea de
4.2 Ser negativ Siero negativo SPF Italia Sperimentale Standartizat fata de Seruri etalon OIE ml. catre producdtor
delle Venezie” Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii | Standartizat fata de seruri a standardelor
etalon OIE de calitate si
sigurantd
LOT5
Tulpind de referinta Certificat ISO
Antigene . . Tulpina de referinta internationald (antigen inactivat), }nterr}a;lonala (antigen 17043:20,1 O:Act
emoagglutinante ,,Istituto . inactivat), forma de e ce atestd
. . A forma de prezentare liofilizata, mod de ambalare flacon P
5.0 Antigen della malattia di Italia Zooprofilattico 1ml prezentare liofilizata, mod respectarea de
serotip APMV1 Newcastle Sperimentale . . de ambalare flacon de 1 ml | catre Producétor
: . Standartizat fata de Seruri etalon OIE :
(Antigen NDV delle Venezie Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livearii | €Y titru de lucru a standardelor
ULSTER 2C) 1:256. de calitate si

Standartizat fata de seruri

siguranta.




etalon OIE

Siero positivo anti-
virus della Malattia

,Istituto
Zooprofilattico

Ser pozitiv de referintd international leofilizat, mod de
ambalare flacon 1 ml sau 0,5 ml

Ser pozitiv de referinta
international leofilizat, mod
de ambalare flacon de 1 ml
cu titru de lucru

Certificat ISO
17043:2010;Act
e ce atesta
respectarea de

5.1 Ser pozitivNDV di Newcastle, Ulster Italia Sperimentale Standartizat fata de Seruri etalon OIE 1:256. catre producator
2C delle Venezie” Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii | Standartizat fata de seruri a standardelor
etalon OIE. de calitate si
siguranta.
Ser negativ de referinta Certificat ISO
international leofilizat 17043:2010;Act
,Istituto Ser negativ de referintd international leofilizat mod de ambalare flacon de | e ce atesta
. - : : Zooprofilattico mod de ambalare flacon 1 ml sau 0,5 ml 1ml respectarea de
5.2 Ser negativ Siero negativo SPF Italia Sperimentale Standartizat fata de Seruri etalon OIE Standartizat fata de seruri catre producator
delle Venezie” Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii | etalon OIE. a standardelor
de calitate si
siguranta.
Setul ELISA pentru detectia
SR Lo . anticorpilor specifici
anticorpilor spedific virusului pesl porine frcane | VIUSUi pesti porcine
rPITor sp P P africane de a fi utilizat pe
de a fi utilizat pe probe de ser de la suine .
. - ; o . L probe de ser de la suine
microplaci (poliester) captusite cu antigen cu stripuri . . -
! M . - microplaci (poliester)
separate de 96 de godeuri, cu stripuri (barete) detasabile o .
- . . captusite cu antigen cu
(12/placa) cite 8 godeuri, de polisteren, L
) L o stripuri separate de 96 de
conjugat concentrat (cu dilutia 1 :100 in diluant . T
! A L godeuri, cu stripuri (barete)
furnizat) de a fi utilizat pe probe individuale de ser ! .
S S detasabile (12/placa) cite 8 e
control pozitiv lichidcontrol negativ lichid odeuri. de polisteren Certificat
solutia de spalare concentrata 1:25 gogeurt, de p ' 1SO:9001:2015;
. s - conjugat concentrat (cu -
. solutie de dilutie o N Acte ce atesta
LOT 7 »Inmunologia Y sohitie substrét dilutia 1 :100 in diluant respectarea de
11.PPAK.3/5 Spania Genetica : furnizat) de a fi utilizat pe P

Set de diagnostic

Aplicada S.A.”

solutie stop

Modul de testare de a fi posibil in 18-24 ore (overnight).
Compatibil speciei de animal mentionat

Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii.
Produsul (setul) sa fie standartizat la kitul etalon OIE —
confirmarea documentara se prezinta in oferta.
Propunerea tehnica trebuie sa cuprinda pliante,
cataloage, fise tehnice editate de producitor, cu
descrierea completa a produselor solicitate, De
asemenea, Se va respecta denumirea produselor din
caietul de sarcini, in limba romana, precizandu-se
producatorul, lotul si perioada de garantie a produselor

probe individuale de ser
- control pozitiv lichid

- control negativ lichid
-solutia de spélare
concentrata 1:25

- solutie de dilutie

- solutie substrat

- solutie stop

Modul de testare
(overnight) in 18-24 ore.
Compatibil speciei de
animale:suine.

Produsul este standartizat la

catre producdtor
a standardelor
de calitate si
siguranta.




kitul etalon OIE, confirmat
documentar, se prezintd in
oferta documentul.

Nr. Lotului: 011019Y
Termen de valabilitate:
Valabil pina la 02.2023.

Set de diagnostic la rabie prin metoda
imunofluorescenta directa.

Setul contine conjugat din nucleocapsid anti-rabic
adsorbit.

Setul contine 4 fl x 3 ml de conjugat liofilizat

Set de diagnostic la rabie
prin metoda
imunofluorescenta directa.
Setul contine conjugat din
nucleocapsid anti-rabic
adsorbit.

Certificat
1S0:9001;
Acte ce atesta

Anti-Rabies . respectarea de
LO.T 8 . Nucleocapsid Franta BIO-RAD . O Sen.ll cong_lne_é} f1x 3 ml de cétfe producétor
Set de diagnostic Coni ’ Setul de diagnostic sa fie insotit de conjugat liofilizat
onjugate . . . - - a standardelor
instructiune/prospectul de la producator. Setul de diagnostic este de calitate si
se va respecta denumirea produselor din caietul de insotit de . _0
sarcini, in limba romana, precizandu-se producatorul, instructiune/prospectul de la ggtgsfa_ngat. CE
lotul si perioada de garantie a produselor. producator. Marcat de ertiticat LE.
Marcat de producétor pentru uz producétor pentru uz
veterinar.
Set de diagnostic sa utilizeze principiul Elisa pentru Set de diagnostic utilizeaza
detectia anticorpilor specifici virusului West Nile Fever | principiul Elisa pentru
de a fi utilizat pe probe de ser la pasari, cabaline, etc. detectia anticorpilor
microplaci din poliester de 96 de godeuri captusite cu specifici virusului West
antigen, cu stripuri (barete) detasabile (12/placa) cite 8 Nile Fever de a fi utilizat pe
godeuri, de polisteren, probe de ser la pasari,
conjugat concentrat pana la 10x cu diluant, cabaline, etc.
control pozitiv lichid sau leofilizat microplaci din poliester de
control negativ lichid sau leofilizat 96 de godeuri captusite cu Certificat
solutie de diluare pentru probe examenate si reactive antigen, cu stripuri (barete) | 1SO : 9001,
solutie substrat detasabile (12/placa) cite 8 Acte ce atesta
LOT 21 solutia de spalare concentrata godeuri, de polisteren, respectarea de
IDVWNC-1P Franta ID-Vet solutie stop conjugat concentrat pand la | cdtre Producator

Set de diagnostic

in caz de diluare a probelor, aceasta etapa se va face
direct in placa céaptusita.

Setul sa fie in conformitate cu cerintele Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
at World Organization for Animal Health (OIE), editia
in vigoare.

Marcat de producator pentru uz veterinar.

Setul de diagnostic sa contind un certificat sau alt
document care confirma calitatea produsului (setului) de
la producator sau de la laborator international de
referintd OIE, in care sa fie specificate sensibilitatea,
specificitatea, reproductibilitatea.

10x cu diluant,

control pozitiv lichid
control negativ lichid
solutie de diluare pentru
probe examenate si reactive
solutie substrat

Solutia de spalare
concentrata

solutie stop.

in caz de diluare a probelor,
aceasta etapa se va face
direct in placa captusita.

a standardelor
de calitate si
siguranta.
Certificat CE




Certificat 1ISO 9001

Setul corespunde in
conformitate cu cerintele
Manual of Diagnostic Tests
and Vaccines for Terrestrial
Animals at World
Organization for Animal
Health (OIE), editia in
vigoare.

Setul este marcat de
producétor pentru uz
veterinar.

Setul de diagnostic contine
certificat care confirma
calitatea produsului
(setului) de la producator, in
care sunt specificate
sensibilitatea, specificitatea,
reproductibilitatea.

TOTAL

Semnat: Vasile CUCU

in calitate de: Director

Ofertantul: ,,Autoritate Grup” SRL
Adresa: mun. Chisinéu, str. Priméaverii 11
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