[ ] Specificatii tehnice (F4.1)
[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractanta — in coloanele 1, 2, 6, 8]
Numirul licitatiei: |LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1731504710848 Data: 02/12/2024 é;f:”_at'
n scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului cadru Lot: Pagina:
Denumirea licitatiei: nr. ocds...23328 din 18.10.2024 1incheiat prin procedura de achizitie publica nr. ocds-b3wdp1-MD-1720528223328 _din
din 09.07.2024 privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea dispozitivelor medicale conform Programului
National de combaterea hepatitelor virale B, C si D pentru anii 2025-2027
Standar
Cod [Nr. [Denumire |Denumire| Modelul Tara de » Specificarea tehnica deplina solicitata de citre . . . e o o de de
CPV |Lot |Lot a pozitiei | articolului | origine Produ-citorul autoritatea contractanti Specificarea tehnicd deplind propusi de catre ofertant referint
i
1 2 3 4 5 6 7 8
33100 (4 | Virfuri Virfuri  |Varfuricu |China Changde Virfuri Pipeta cu filtru sterile 100-1000 pl. Virfuri Pipeta cu filtru sterile 100-1000 pl. DMO0004
000-L | |sterile 100- [sterile 100-{filtru pentru BKMAM o ety - Treneparete Compatibile: UNIVERSALE 22206
1000 ul 1000 ul  |pipete Biotechnology Co. |Fara DNase, RNAse, Pyrogen. Transparente
automate ,Ltd. Ambalate a cate 96 Material: Polipropilena
1000ul Fara DNase, RNAse, Pyrogen.
(Codul Ambalate a cate 96. (TDS pag. 1)
produsului:1 Facturare N96
10201229)
33100 [5  |Vacutainer |Vacutaine [Eprubeta China Changsha Renji g:;‘r‘:f‘z ‘éa;‘:’::;::“ anticoagulant K3EDTA. Eprubete vacumate cu anticoagulant K3EDTA DMO0003
000-1 K3EDTA r vacuum Medical Date de i‘dentitate pe.eticheta eprubetei : denumirea. numarul lotului. seria. termenii de Pentru 4.0 ml sange 96475
4.0ml K3EDTA |recoltare Equipment Co.,  |valabilitate. . Date de identitate pe eticheta eprubetei : denumirea. numarul lotului.
4.0ml sange Ltd. 3';52;??&3”5"“1' seria. termenii de valabilitate.
K3EDTA Dimensiuni: 13x75mm;
4ml (Codul Material: PET. (Catalog pagina 4)
produsului:C Facturare N100
103040)
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3310 Teste rapi de|Teste Test Ral pl d China INTEC ITf“ r,,p,(lj Comllgi{m}r de dep%:‘]tare a;nticzrp(;loli anti HCV?n sil?lgele C§pi]{;4(r:/i/er/pla81nz;. ) Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV 1in singele capilar/ser/plasma. (IFU DMO0003
- . . rincipiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- este analiza pag. 2)
0000 pentru 3 raplde Antlcorpl PRODUCTS, INC. rap@i ‘f““"oroma[Ugr*h‘ﬁca in vitro, conceputd pentru detectia C‘j‘l“m“’é a af‘“c"fp’l"r Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza 54564
1 determinare Pentl’u HCV N40 ’?P?f'ﬁu p?mf"' HCV, in Se""rf'a""plasma‘}‘ip‘f""a‘ ]“?]'DTA st C"rat‘de ’“’d"“)’ S"?gde Venos | rapida imunoromatografica in vitro, conceputa pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici
a determinar (COdUl si singele capilar. Probele reactive ar trebui s fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin pentru HCV, in ser uman, plasma heparind, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele
tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau . ’ L L i 7 o L7 o~
anticorpi lor lea produsului'l a testului pentru capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de
anti HCV anticorpilo| TPW01153 antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acutd. Testul contine o banda de tesFare a acidului nucleic (NAT) genlnf det?ctareé testarii ARN-ului HCV ;au a testului pentru
i p membrand din nitroceluloza, care este pre-acoperitd cu antigenul de capturd HCV antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acutd. Testul contine o bandd de
din séngele ranti TC40) recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat |membrana din nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de captura HCV recombinant
capi lar HCV din de aur coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in (miez, NS2, NS3, NS4 si NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur
R regiunea de testare. Aici existd proteina antigen —anticorp O particular de aur forme coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de
San_gele complexe fntr-o linie vizibili cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test testare. Aici exista proteina antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie
capilar dispozitivul are litere "T"5i "C” reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata vizibild cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test dispozitivul are litere " T"si ”C”
cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte A s PV e s
; ! o o reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de
de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar . e . . PR
trebui sa fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de
20/25/30/40/50 de teste.per cutie. Lanseta sterild de unica folosinta pentru fiecare test. control este un cqntrol prgcedural. Linia de COﬂtI'.O| e.St.e' (IEU paqz) . X
Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 la 5 tuburi | Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 40 de teste.per cutie.
buffer in dependentd de numirul de teste in kit, Pipetd de unicd folosinta pentru fiecare test. ) [ Lanseta sterild de unic folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test.
Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba romani. Fiecare test trebuie sa fie [Buffer pentru utilizarea testului (4 tuburi buffer in dependenta de numarul de teste in kit, Pipeta
ambalat separat si inchis ermetic. Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si obligatoriu [de unica folosinta pentru fiecare test. ) Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba
trebuie s fie precalificate de OMS. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de  |romana. Fiecare test este ambalat separat si inchis ermetic. (IFU pag.2)
valabilitate restant (la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul Testele contin inscriptia IVD, CE si sunt precalificate de OMS. (Sensibilitate >99%,
totlalba'll'produsu?i.“ll)a:je de_ idemitm]e (den;mir]e?.‘ngfnérul lotuh;i. lse.ria.;e{me-nii cFe . specificitate >99%). (IFU pag. 4-5).
::o; c;bl:?gt:tcfzz cll‘J“c:IeedIe)e:e“:tri?h:t: g;g dE::IE: lgel;?ftrcg te I:g ;e?t:;el\;; séecr‘t)ilzz;tacl; Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din
i precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt iarecaliﬁcate de OMS preze;mrea wnui termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de
$ . . - A . [N
certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie terta, Valéblhtat‘e‘ conditiile de pa‘slrare) ale pmdu?“"“ u:‘dlcate pe ambalaj trebuie Sflf:()mclda m mod
independenta de producitor). obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si
precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat
privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie tertd, independenta de
producitor).
Facturare N40
3310 Teste rapide Teste Test Rapid China HANGZHOU Teﬁtul.HBsA.g estel un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia DMO0003
. . calitativd antigenului calitativa antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrate de sodiu) sau
0000 pentru i raplde Antlgen ALLTEST hepatic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos singe integral venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperita cu anti- 64537
1 determinare Pentfu H BSAg N40 BIOTECH (heparind, EDTA si citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si [gG monoclonal pe regiunea liniei de control. Tn
. lonal pe lini; test: il lonal i liniei trol. In ti 1 . - . < L . . .
a HbsAg determinar (Codu| CO.,LTD. :2;:‘:3 ‘;‘;cri’;;;:?]:;:;éz: Z; i(jcrs::;ona pe regiunca liniei de control. In timpu timpul testarii, specimentul este lasat sd reactioneze cu conjugatul colorat (coloid de aur
din séngele ea HbsAg produsului:l cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)carea | COMIUEAL CU moinoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost ]ire-aco!oerlt de ba{lda c}e testare.
. ) fost pre-acoperit Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) se misca in sus pe
mteQraI/ ser |din HBSG'402) de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) | membrand cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare linei,violet
/plasma séngele se miscd in sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, |cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in
integ ral/se o culoare linei,violet cu regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. (IFU pag. 1)
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). (IFU pag. 2)
r Iplasma regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Prezentarea trusei: trusa include: Testele ambalate individual in cutii a cite 40 per cutie. Lanseta
Prezentarea trusel: trusa '"le'de: L . . . |sterila de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer
Teste.le ?mbalate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterila de unica pentru utilizarea testului (de la 1 la 5 tuburi buffer in dependentd de numarul de teste in kit,
folosin{d pentru Pipeti de unici folosinta pentru fi test. ). Pipetd de unica folosinta pentru fi
fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 la Ipeta de unllca Ogsm‘? pen ru( llecalrye ‘es -)- Pipef ?A el!,mlca o ONS“vl‘a perll(li‘u 1ecar‘e .
5 tuburi buffer in dependent de numérul de teste in kit, Pipeta de unica folosinta pentru test.Instructiunea de utilizare originala si una tradusa in limba romana.Kitul diagnostic prevazut
fiecare test. ). Pipeta de unica folosintd pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare originala pentru 40 de teste.(IFU pag. 1)
si una tradusa in limba roména.Kitul diagnostic prevazut pentru 20/25/30/40/50 de teste. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrérii) va constitui nu mai putin de 80% din
Termenul de valabilitate termenul total al produsului. de categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numarul
restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj
produsului. de categoria trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului.Certificat ISO pentru
produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. |1/, Certificat CE. (Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat
;‘;:fr';::)e;: prodnsalui indicats po el rebui s coincid fn mod obligatoriu cu ocle de privind evaluarea sensibilittii si specificitatii, emis de catre o institutie tertd, independent de
pe eticheta producitor).
A s . . Facturare N40
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele
care nu sunt
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si
specificitatii, emis de catre o institutie tertd, independenta de producator).
Semnat: Numele, Prenumele: Grigore Moraru In calitate de: Administrator

Ofertantul: Dita EstFarm SRL Adresa: mun. Chisinau, str-la Burebista 23
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