I Specificatii tehnice (F4.1) Digitally signed by Bolea Petru (LS~ e
| [Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8] Date: 2021.01.29 0R:42-28 EET @ ﬁ(
Numiirul licitatiei: | LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1610694912358 Data: ,,29Rlanussis 20h1dSion Sienature A drnativa nr.:
Denumirea licitatiei: | Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si control |Lot: 4, 5,6, {pntiam- 1\/[,,],1:‘,,, e na: _din__
HOCAHOR VOGO VE LV
Gl | [N Denumire Lot Denumirea pozitiei M.O il . Ta_ra_ d P'rodu Specificarea tehnica deplini solicitati de catre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplini propusa de citre ofertant Standarde de referinta
CPV|Lot articolului| origine | citorul
1 2 3 4 5 6 7 8
33100 4 |Test rapid de depistare a Test rapid de depistare a STANDAR |Korea Testul Rapid imunocromatografic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor | Testul Rapid imunocromatografic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor
00-1 anticorpilor anti HIV % in anticorpilor anti HIV % in sange |D™ Q HIV (IgG, IgM, IgA) specifici la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) care | (IgG, IgM, IgA) specifici la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2)
sénge (test alternativ 2 “alt (test alternativ 2 “alt producator |1/2 Ab 3- se efectueaza din sangele integral (capilar) sau venos (ser/plasma). Format — dispozitive individuale |care se efectueaza din sangele integral (capilar) sau venos (ser/plasma). Format — dispozitive
producitor fata de cel de baza |fata de cel de baza si cel din Line Test pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al testului. Efectuarea testarii nu individuale pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al testului. Efectuarea
si cel din alternativa 1) alternativa 17) necesita aplicarea aparatajului special Prezentarea trusei: testarii nu necesita aplicarea aparatajului special Prezentarea trusei:
Trusa include Trusa include
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie.
2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste). 4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste).
SDBios |5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. Conform cerintelor, IVD,
ensor |6. Instructiunea de utilizare. 6. Instructiunea de utilizare. 1SO
Sensibilitatea > 99% Sensibilitatea > 99%
Specificitatea: >99%. Specificitatea: >99%.
Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat, Certificatele |Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat,
ISO 9001 si ISO 13485 valabile eliberate producatorului. La momentul livrarii s prezinte Certificatele ISO 9001 i ISO 13485 valabile eliberate producatorului. La momentul livrarii sa
Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va prezinte Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant (la momentul
constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de 2 ani si mai [livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate
mult si de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de panala 2 ani. de 2 ani §i mai mult si de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de pand la 2
ani.
Termen de livrare -octombrie 2021
Termen de livrare -octombrie 2021
33100 5 |Teste rapide pentru Teste rapide pentru determinarea CHC-203(Turkey ~ |CHIL Testul rapid imunocromatografic pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, din [ Testul rapid imunocromatografic pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, din
00-1 determinarea anticorpilor anti  [anticorpilor anti HCV din sangele L"i‘z‘ sangele integral (capilar/venos) sau venos (ser/plasma). Testul trebuie sa contind o banda de sangele integral (capilar/venos) sau venos (ser/plasma). Testul trebuie sa contind o banda de
HCYV din séngele capilar capilar SAN. TiC brana din ni luloza, care este p perita cu I de capturda HCV recombinant (miez, [membrana din luloza, care este pre-acoperita cu I de capturda HCV recombinant
LTD. sTi. |NS3, NS4 5i NS5) in regiunea liniei de testare (T), proteina A-conjugat de coloidal gold si (miez, NS3, NS4 si NS5) in regiunea liniei de testare (T), proteina A-conjugat de coloidal gold si

1 se depl 4 de-a lungul it fice in regiunea de testare. In regiunea T
este o proteina antigen-anticorp, particula cu forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de
sensibilitate si specificitate. Dispozitivul are litere "T" si "C" reprezentand linia de test si linia de
control pe suprafata cazul. Atat linia de test, cét si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt
vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural.

Trusa include:

1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie.

2. Lanseta sterild de unic uz pentru ficcare test, a cate 25-50 per cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.

4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.

Sensibilitatea: >99 %

Specificitatea: 100 %

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat i inchis ermetic.

Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat, Certificatele
ISO 9001 si ISO 13485 valabile cliberate producitorului si si fie precalificate de OMS. La
momentul livrarii sa prezinte Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant
(la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o
valabilitate de 2 ani i mai mult si de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de
pénd la 2 ani.

Termen de livrare -octombrie 2021

se 4 de-a lungul in regiunea de testare. In
regiunea T este 0 proteina antigen-anticorp, particula cu forme complexe intr-o linie vizibila cu
grad ridicat de sensibilitate si specificitate. Dispozitivul are litere "T" si "C" reprezentand linia de
test si linia de control pe suprafata cazul. Atat linia de test, cat si linia de control din fereastra de
rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control
procedural.
Trusa include:
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie.
2. Lanseta sterild de unic uz pentru ficcare test, a cate 25-50 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
6. Instructiunca de utilizare.
Sen atea: >99 %
Specificitatea: 100 %
Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat §i inchis ermetic.
Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat,
Certificatele ISO 9001 i ISO 13485 valabile eliberate producatorului . La momentul livrarii sa
prezinte Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant (la momentul
livrérii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate
de 2 ani §i mai mult i de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de pand la 2
ani.

Conform cerintelor, 1VD,
1SO, GMP, CE




33100 Teste rapide pentru Teste rapide pentru determinarea CHB-203(Turkey ~ |CHIL Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, destinat detectiei calitativd a Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, destinat detectiei calitativd a
00-1 determinarea anticorpilor anti  [anticorpilor anti HBV ;‘iﬁ‘ antigenului hepatitic B, din sangele integral (capilar/venos) sau venos (ser/plasma). Membrana este |antigenului hepatitic B, din sangele integral (capilar/venos) sau venos (ser/plasma). Membrana
HBV SAN. TiC. | Pre-acoperita cu anti-HBsAg monoclonal de soarece pe linia de testare si [gG monoclonal anti-pui de |este pre-acoperita cu anti-HBsAg monoclonal de soarece pe linia de testare si IgG monoclonal anti-
LTD. $TI. |s0arece pe regiunea liniei de control. pui de soarece pe regiunea liniei de control.
Trusa include: Trusa include:
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie.
2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25-50 per cutie. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste). 4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare. 6. Instructiunea de utilizare.
i Sensibilitatea >90 %
Specificitatea >99,5 % Specificitatea >99,5 %
Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic.
Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat, Certificatele [Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat,
ISO 9001 si ISO 13485 valabil,e eliberate producatorului si sa fie precalificate de OMS. La Certificatele ISO 9001 si ISO 13485 valabil,e eliberate producatorului . La momentul livrarii sa
momentul livrarii sd prezinte Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant |prezinte Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant (la momentul
(la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate
valabilitate de 2 ani §i mai mult i de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de  [de 2 ani §i mai mult si de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de pand la 2
pand la 2 ani. ani.
33100 Teste rapide pentru Teste rapide pentru determinarea CSY-203|Turkey  |CHIL Testul rapid i afic, pentru calitativa a prezentei anticorpilor (IgG, IgA, Testul rapid i pentru calitativa a prezentei anticorpilor (IgG, IgA,
00-1 determinarea anticorpilor anti- |anticorpilor anti-Treponema TIBBI IgM) anti-Treponema pallidum.. Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita  |IgM) anti-Treponema pallidum.. Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita
Treponema pallidum (Sifilis)  |pallidum (Sifilis) ;ﬂm’ﬁc_ diagnosticarea sifilisului. diagnosticarea sifilisului.
LTD. $TI. |Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
Trusa include Trusa include
1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 25-50 per cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25-50 per cutie.
2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25-50 per cutie. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cte 25-50 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste). 4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25-50 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25-50 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare. 6. Instructiunea de utilizare.
Dispozitivul de testare trebuie sa contind banda de control al calitatii testului si banda testului. Dispozitivul de testare trebuie sa contind banda de control al calitatii testului si banda testului.
Validarea testului si evaluarea rezultatului testarii se face vizual. Durata testarii mostrei de sange sa | Validarea testului si evaluarea rezultatului testarii se face vizual. Durata testarii mostrei de sange
nu depaseasca 20 minute. Instructiunea care insoteste testul, trebuie sa contina descrierea clara a sd nu depaseasca 20 minute. Instructiunea care insoteste testul, trebuie sa contina descrierea clara "
) e g ) s ; i e - . B . | Conform cerintelor, IVD,
procedurilor de prelevare, testare a mostrei pe sange (capilar/venos), validarii testului, evaluarii a procedurilor de prelevare, testare a mostrei pe sange (capilar/venos), validarii testului, evaluarii
rezultatului (pozitiv, negativ, invalid) si procedarea in caz de obtinere a rezultatului pozitiv. Precautii [rezultatului (pozitiv, negativ, invalid) si procedarea in caz de obtinere a rezultatului pozitiv. 1SO, GMP, CE
speciale pentru depozitarea si transport, termen de valabilitate, securitate si precautii de lucru. Precautii speciale pentru depozitarea si transport, termen de valabilitate, securitate si precautii de
Sensibilitatea : > 99% lucru.
Specificitatea : > 99% Sensibilitatea : > 99%
Fiecare test trebuie sd fie ambalat separat si inchis ermetic. Specificitatea : > 99%
Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat, Certificatele |Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic.
ISO 9001 si ISO 13485 valabile eliberate. La momentul livrarii sa prezinte Certificatul de Calitate al | Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, Declaratia de conformitate per produs ofertat,
lotului livrat. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de Certificatele ISO 9001 si ISO 13485 valabile eliberate. La momentul livrarii sa prezinte
60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de 2 ani i mai mult si de 80% din cel Certificatul de Calitate al lotului livrat. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va
initial pentru medicamentele cu o valabilitate de pand la 2 ani.. constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de 2 ani si
mai mult si de 80% din cel initial pentru medicamentele cu o valabilitate de péna la 2 ani..
Termen de livrare -octombrie 2021
Termen de livrare -octombrie 2021
33100 Depistarea Antigenului LAM | Test rapid de depistare a 7D2740(USA Test rapid de diagnostic la punctul de ingrijire, pentru depistarea tuberculozei active la pacientii cu | Test rapid de diagnostic la punctul de ingrijire, pentru depistarea tuberculozei active la pacientii
00-1 antigenului lipoara-binomannan in HIV infectati, oferind rezultate in doar maxim 20 minute. Test care detecteaza Antigenul LAM in cu HIV infectati, oferind rezultate in doar maxim 20 minute. Test care detecteaza Antigenul LAM
urina urind. LAM (lip bi ), este 0 a importanta din punct de vedere structural al n urina. LAM (ljj bi ), este o a importantd din punct de vedere structural
Abbott/ peretelui celular exterior al micobacteriilor, care este eliminat din celule metabolice active sau al peretelui celular exterior al micobacteriilor, care este eliminat din celule metabolice active sau i
Alere degradante, fiind eliminat de rinichi se detecteazal in urina. Termen de livrare -iunie 2021 1. degradante, fiind eliminat de rinichi se detecteazal in urina. Termen de livrare -iunie 2021 1. Conform cerintelor
Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel
initial pentru daca termenul de valabilitate este de 2 ani §i mai mult si de 80% din cel initial daca initial pentru daca termenul de valabilitate este de 2 ani §i mai mult si de 80% din cel initial daca
termenul de valabilitate este de panala 2 ani. termenul de valabilitate este de panala 2 ani.
Semnat: Numele, prenumele: Petru BOLEA In calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova
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