Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de céatre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cétre autoritatea contractanta - in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul Licitatie Publica ocds-b3wdp1-MD-1547199883755 Data: 18.02.2019 Alternativa
licitatiei: nr:
Digitally igned by Margina Veaceslav
Date- 20190 02 15 15-04-06 EET
Deln.umlirlea Achizitjiongrea dispozitivelor mgdicale conform progravrr)ului Natignal . oldSign Signature ngina; 1
licitatiei prevenire si control HIV-SIDA si ITS, conform necesitatilor IMS L{PIa?tlldon‘ (S din 1
Dermatologice si Maladii Comunicabile pentru anul 2019 repé a(f i
Cod CPV Nr. Lot Denumire Lot Denumirea Modelul Tara de Producatorul | Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea | Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant |Standarde de
bunurilor articolului origine contractanta referinta
silsau a
serviciilor
1 2 3 4 5 6 7 _ 8 _ 9 10
33100000-1 6 Ménu$i pentru Ménusi din nitril [M&nusi din nitril Malaysia Maxter Glove Manusi din nitril S - Manusi din nitril marimea S, fara pudra, ambalate |Manusi din nitril S - Manusi din nitril marimea S, fara pudra, declaratie de
efectuarea testarii  |S S cod 9239 Manufacturing a cate N100 per cutie. Termenii de livrare : | transa — August 2019 — |ambalate a cate N100 per cutie. Termenii de livrare : | transa — conformitate
HIV Sdn. Bhd. 100% Cerinte tehnice suplimentare: August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: CE
1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului  |1. Termenul de valabilitate - Cétre ziua furnizarii marfii beneficiarului
nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data |nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la
expirarii indicate Tn certificatul analitic (certificat de calitate). data expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).
2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de 2. Standard de fabricare — declaratie de conformitate CE.
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele 3. Toate produsele ambalate de la producator.
corespunzatoare pentru produsul dat. 4. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.
3. Toate produsele ambalate de la producator. *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
4. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit. confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. |hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnéatura
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de Participantului.
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.
33100000-1 6 Manusi pentru Manusi din nitril Manusi din nitril [Malaysia |Maxter Glove Manusi din nitril M - Manusi din nitril marimea M, fara pudra, ambalate [Manusi din nitril M - Manusi din nitril marimea M, fara pudra, declaratie de
efectuarea testarii  |[M M cod 9239 Manufacturing a cate N100 per cutie. Termenii de livrare : | transd — August 2019 — |ambalate a cate N100 per cutie. Termenii de livrare : | transa — conformitate
HIV Sdn. Bhd. 100% Cerinte tehnice suplimentare: August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: CE
1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului  |1. Termenul de valabilitate - Cétre ziua furnizarii marfii beneficiarului
nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data |nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la
expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate). data expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).
2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de 2. Standard de fabricare — declaratie de conformitate CE.
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele 3. Toate produsele ambalate de la producator.
corespunzatoare pentru produsul dat. 4. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.
3. Toate produsele ambalate de la producator. *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
4. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit. confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. |hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnétura
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de Participantului.
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnétura Participantului. *
in oferts se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.




33100000-1 Ménu$i pentru Ménu$i din nitril Ménu§i din nitril |Malaysia Maxter Glove MEnu$i din nitril L - Manusi din nitril marimea L, fara pudra, ambalate |Méanusi din nitril L - Manusi din nitril marimea L, fara pudra, declaragie de
efectuarea testarii  |L L cod 9239 Manufacturing a cate N100 per cutie. Termenii de livrare : | transa — August 2019 — |ambalate a cate N100 per cutie. Termenii de livrare : | transa — conformitate
HIV Sdn. Bhd. 100% Cerinte tehnice suplimentare: August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: CE
1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului  |1. Termenul de valabilitate - Cétre ziua furnizarii marfii beneficiarului
nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la data  |nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pana la
expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate). data expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate).
2. Standard de fabricare — Certificat CE sau declaratie de 2. Standard de fabricare — declaratie de conformitate CE.
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele 3. Toate produsele ambalate de la producator.
corespunzatoare pentru produsul dat. 4. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit.
3. Toate produsele ambalate de la producator. *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
4. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit. confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
5. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse in limba de stat. |hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnatura
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de Participantului.
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnatura Participantului. *
in oferts se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.
33100000-1 Test rapid de Test rapid de Test rapid de China Beijing Wantai Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %2 in sange (test de Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV 2 in sange - Certificat ISO
depistare a depistare a depistare a Biological baza) - Principiul testului Prezentarea trusei Sensibilitate Specificitate |Principiul testului Prezentarea trusei Sensibilitate Specificitate 13485 pentru
anticorpilor anti HIV Y4|anticorpilor anti |anticorpilor anti Pharmacy Tes.t-rapifj pe.ntru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul Test-ra_pid pgntrg depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 IVD,
insange (testde |HIV % in sange |HIV % in sange Enterprise Co., |MsiO)sianti HIV2 . o _ |(grupuli O) si anti HIV2 A o precalificare
baz3) (test de bazs) |cod WJ-1850E Ltd. Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau plasma |Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau OMS

si sdnge sau ser, plasma si sange

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 sange
Numérul 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 (dispozitiv cu test,
lanteta, servetel cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea
testarii

Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala

Durata testarii — 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 roménéa 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 : |
transa — August 2019 — 100%

plasma si sénge sau ser, plasma si sange

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata
sau peptida gp41l HIV 1, peptida gp36 a HIV2

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange
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 (dispozitiv cu test,
lanteta, servetel cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru
efectuarea testérii

Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala

Durata testarii — 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 roméné sau rusa.

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

Sensibilitate > 99% Specificitatea > 98% Termenii de livrare : |
transa — August 2019 — 100%




33100000-1

Test rapid de
depistare a
anticorpilor anti HIV 2
in sange

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

Test rapid de
depistare a
anticorpilor anti
HIV % in sange
cod WJ-1850E

China

Beijing Wantai
Biological
Pharmacy
Enterprise Co.,
Ltd.

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %2 in sange - Principiul
testului

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

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

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

Prezentarea trusei

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange
Numérul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru
nemijlocit in dispozitiv

Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru

Efectuarea testérii nu necesita aplicarea aparatajului specil

Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea
testarii

Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala

Durata testarii — 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%

Specificitate Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare : | transa —
August 2019 — 100%

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV 2 in sange -
Principiul testului

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

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

Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte

in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata
sau peptida gp41l HIV 1, peptida gp36 a HIV2

Prezentarea trusei

Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange
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 vizuala

Durata testarii — 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%

Specificitate Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare : | transa —
August 2019 — 100%

Certificat ISO
13485 pentru
IVD,
precalificare
OMS




33100000-1 10 Test rapid de Test rapid de |Test rapid de China Beijing Wantai Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV % in sange - Principiul |Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %2 in sange - Certificat ISO
depistare a depistare a  |depistare a Biological testului Principiul testului 13485 pentru
anticorpilor anti HIV ¥4| anticorpilor anti |anticorpilor anti Pharmacy Tes.t-rapif:l pe.ntru depistarea sim.ultar:é a anticor_pilor anti HIV1 (grupul | Test-rapid pgntrg depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 IVD,
in sange HIV % in sange |HIV % in sange Enterprise Co., M si O). si anti HIV2 (test glterngtlv 2 "alt producator fata de cel de (grupul O) si a_ntl H[VZ . o precalificare
baza si cel de baza p.8 si cel din alternativa 1 - p.9”) Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau
cod WJ-1850E Ltd. g « A A « RO . on ; OoMS
Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau plasma |plasma si sange sau ser, plasma si sange
si sdnge sau ser, plasma si sange Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte
Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata
in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41l HIV 1, peptida gp36 a HIV2
sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Prezentarea trusei
Prezentarea trusei Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange
Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange Numarul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru
Numérul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in dispozitiv
nemijlocit in dispozitiv Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru
Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului specil
Efectuarea testérii nu necesita aplicarea aparatajului specil Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea
Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea  |testarii
testarii Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala
Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala Durata testarii — nu mai mult de 30 minute
Durata testarii — nu mai mult de 30 minute in instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare,
in instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la obtinerea
validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru
rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru. Instructiunea este prezentata in limba romana sau rusa.
Instructiunea este prezentata in limba romana sau rusa. Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare.
Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul de valabilitate nu mai mic de 18 luni.
Termenul de valabilitate nu mai mic de 18 luni. Sensibilitate > 99%
Sensibilitate > 99% Specificitate Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare : | transa —
Specificitate Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare : | transa — August 2019 — 100%
August 2019 — 100%
Semnat: Numele, Prenumele:Staver Ina In calitate de: Farmacist-diriginte

Ofertantul: Dita Estfarm SRL  Adresa: Chisinau, str. Burebista 23
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