Specificatii tehnice (F4.1)

Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr. 115 din ”15709.2021

Numiirul licitatiei:

LP nr.21093422 din 23.10.23

Denumirea licitatiei:

Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea
Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024
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. . o s < . . o .o o Standard
Cod CPV Nr. B LG e ] Modelul articolului Ta_ra_ de Pvrodu- Specificarea tehr.uca deplina SOllcltflta de catre| Specificarea te}mlca deplina propusa de a6k
Lot ’ origine catorul autoritatea contractanta catre ofertant e
referinta
1 2 3 4 5) 6 7 8
Virfuri sterile 10-100  [Virfuri sterile 10-100 [640405 . Varfuri cu filtru sterile de
1 -1 ' hin Boen arfuri cu filtru steril ARN/AND E,l
33100001 13 1,1 'Nos ul, N96 DMoooa21986  |CMM o Varfuri cu filtru sterile de ARN/ ARN/AND, 100 mkl,nr.96 CEls0
Virfuri sterile 100-1000 |Virfuri sterile 100- 640407 . Varfuri cu filtru sterile de
3310000-1 ' hin. Boen arfuri cu filtru sterile de ARN/ADN CE,ISO
4 ui, Nos 1000 ul, N96 DMoooa2198s | o Varfuri cu filtru sterile de ARN/AND, 1000 mkl,nr.96
Vacutainer K3 EDTA 3 |Vacutainer K3 EDTA . . Vacutest Eprubete vacumate sterile, cu continut de  |Eprubete vacumate sterile, cu continut
3310000-1 Itali . ’ ’ ? ’ CE,ISO
6 i N100 3 ml N100 13010, notificare _ ltalia Kima K3EDTA de K3EDTA,3 ml
661802 Criotuburi cu capac filetat, rezistente la -
3310000-1 |8 |Criotuburi sterile, 2 ml |Criotuburi sterile, 2 ml China Boen Criotuburi cu capac filetat,rezistente la -80 °C 80 °C/Cryovial Tube with External CE,ISO
DMO000422028 . .
Threadi,round bottom sterile, 2 ml
Test TPHA este un test serologic care detecteaza | Test TPHA este un test serologic care
anticorpi specifici anti- Treponema palidum. detecteaza anticorpi specifici anti-
Teste TPHA — pentru Metoda este bazata pe reactia de hemaglutinare | Treponema palidum. Metoda este bazata pe
Teste TPHA — pentru o indirecta. Trusa va contine tot necesarul pentru  |reactia de hemaglutinare indirecta. Trusa va
. . . .|detectia anticorpilor -
detectia anticorpilor anti; anti-Treponema 043100A, Marea 100 de teste. contine tot necesarul pentru 100 de teste.Set
3310000-1 [24 [Treponema palidum in lid R | 100 teste Britani Lorne Set pentru 100 teste.Componenta setului: pentru 100 teste. Componenta setului:1. CE,ISO
serul sanguin uman prin paricui i Seru’. DMO000380700 ritanie 1. TPHA reagent;2. Diluent salina cu TPHA reagent;2. Diluent salina cu
microhemaglutinare, sa-ngum uman P”n absorbant;3. Ser de control pozitiv; absorbant;3. Ser de control pozitiv;4. Ser de
microhemaglutinare, 4. Ser de control negativ;Sensibilitatea > control negativ; Sensibilitatea
99.0%.Specificitatea > 99.0% 100.0%.Specificitatea 100.0%




Set imunoenzimatic

Set imunoenzimatic

El 2111-9601 M

Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgM
anti Treponema palidum.

Stripuri detagabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice.Probe pozitive de control,
inactivate.Probe negative de control,
inactivate.Conjugat flacon. Anticorpi specifici
IgM marcata.

Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila.
Solutie (flacon) — pentru dilutia serului.
Solutie (flacon) — pentru dilutia conjugatului.

Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
IgM anti Treponema palidum.

Stripuri detagabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice.

Calibrator(IgM, human), ready for use.
Positive control (IgM, human), ready for use.
Negative control(IgM, human), ready for use.
Enzyme conjugate peroxidase-labelled anti-
human IgM (goat),ready for use.

Sample buffer-buffer containing IgG/RF-

pentru aprecierea pentru aprecierea Tr:elpgnema . . Solutie bufer fosfat - salind concentrata absorbent (anti-human 1gG antibody
3310000-1 (25 anticorpilor IgM anti  |anticorpilor IgM anti Fatl umIgM,96  |Germania |EUrOIMMUN fq ) e bufer substrat. Tetrametilbenzidin preparation obtained from goat),ready for
. . este
Treponema palidum.  [Treponema palidum. (flacon).Stop —reagent (flacon). use.
DM000561958 Pelicula pentru acoperirea plansetei. Wash buffer 10x concentrate.
Sensibilitatea > 99.0% Chromogen/substrate solution TMB/H202,
Specificitatea > 99.0% ready for use.
Stop solution 0.5 M sulphuric acid, ready for
use. Pelicula pentru acoperirea plansetei.
Sensibilitatea 100.0%
Specificitatea 100.0%
CE,ISO
Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
1gG anti Treponema palidum.
Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgM Smpur? detasz.ibﬂe cu posibilitatea folosirii
anti Treponema palidum godeurilor unice.
L . . . Calibrator 1-200 RU/ml (IgG, human), ready
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii for use
godeurilor unice. .
Probe pozitive de control, inactivate. ;E:ILZ?tor 2-20 RU/mI (IgG, human), ready
Prob_e negative de COI_WtI’Ol,_InaCtI_V:’:Ith. Calibrator 3-2 RU/ml (IgG, human), ready
Conjugat flacon. Anticorpi specifici IgM f
. L . L El 2111-9601 G marcati. or use.
Set imunoenzimatic Set imunoenzimatic . . . Positive control(IgG, human), ready for use.
Treponema Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila. . ! .
pentru detectarea pentru detectarea - . . . oo . Negative control(IgG, human), ready for use.
3310000-1 |26 . X . . . . |pallidum IgG,96 Germania |Euroimmun |Solutie (flacon) — pentru dilutia serului. ) ) - "ICE,ISO
anticorpilor IgG anti anticorpilor 1gG anti . o . . Enzyme conjugate peroxidase-labelled anti-
X X teste Solutie (flacon) — pentru dilutia conjugatului. human 1gG (rabbit)
Treponema palidum. Treponema palidum. DMO000561957 Solutie bufer fosfat - salina concentrata 9 '

Solutie bufer substrat.
Tetrametilbenzidin (flacon).

Stop — reagent (flacon).

Pelicula pentru acoperirea plangetei.
Sensibilitatea > 99.0%
Specificitatea > 99.0%

ready for use.

Sample buffer ready for use.

Wash buffer 10x concentrate.
Chromogen/substrate solution TMB/H202,
ready for use.

Stop solution 0.5 M sulphuric acid, ready for
use.

Pelicula pentru acoperirea plangetei.
Sensibilitatea 100.0%

Specificitatea 100.0%




Anti-Treponema

Test westernblot pentru detectarea proteineor
specifice pentru IgM pentru confirmarea
Sifilisului.

Trusa trebuie sa contina:

1. Stripuri de teste pentru 16/20/24 teste

2. Enzima conjugata;

Test westernblot pentru detectarea proteineor
specifice pentru IgM pentru confirmarea
Sifilisului.

Trusa trebuie sa contina:

1. Stripuri de teste pentru 24 teste

2. Enzima conjugata;

. Test sisteme pentru allidum- : .
Test sisteme pentru . eme pent P 3. Buffer; 3. Buffer;
. . .. ... |diagnosticul bolii Westernblot IgM , . . 4. Substrate; 4. Substrate;
3310000-1 |27 [diagnosticul bolii sifilis | .00 . Germania |Euroimmun - - - - CE,ISO
in Wi blot Ia M sifilis prin Western 24 teste/DY 2111- 5. Tava de incubatie; 5. Tava de incubatie;
prin Western blot Ig blot Ig M 2401M 6. control pozitiv; 6. control pozitiv;
DMO000106806 7. Instructiunea de utilizare 7. Instructiunea de utilizare
Setul trebuie sa contind tot necesraul pentru a Setul trebuie sa contind tot necesraul pentru a
efectua 16/20/24 teste. efectua 24 teste.
Sensibilitatea > 99.0% Sensibilitatea - 100.0%
Specificitatea > 98.0% Specificitatea - 98.0%
Test westernblot pentru detectarea proteineor TestIV\./esternblot pentru detectan_ea proteineor
- . specifice pentru IgG pentru confirmarea
specifice pentru 1gG pentru confirmarea PR,
[ Sifilisului.
Sifilisului. - .
L . Trusa trebuie sa contina:
Trusa trebuic sd confind: 8. Stripuri de teste pentru 24 teste
8. Stripuri de teste pentru 16/20/24 teste ' p . p.
) X . . 9. Enzima conjugata;
Anti-Treponema 9. Enzima conjugata; 10. Buffer:
; ; 10. Buffer; ' '
. Test sisteme pentru allidum- ' :
Test sisteme pentru . eme pen P 11. Substrate; 11. Substrate; _
. - .. ... |diagnosticul bolii Westernblot 1gG . . i . 12. Tava de incubatie;
3310000-1 |28 [diagnosticul bolii sifilis | . .= Germania |Euroimmun |12. Tava de incubatie; o CE,ISO
- sifilis prin Western ,24 teste/ DY 2111- o 13. control pozitiv;
prin Western blot Ig G blot 1a G 2401G 24 13. control pozitiv, 14. Instructiunea de utilizare
otlg 24 teste 14. Instructiunea de utilizare ) . .
DMO000106804 Setul trebuie s contind tot necesraul pentru a

Setul trebuie s contind tot necesraul pentru a
efectua 16/20/24 teste.

Sensibilitatea > 99.0%

Specificitatea > 99.0%

un godeu. Sa fie posibil de a testa céte o proba.

efectua 24 teste.

Sensibilitatea - 100.0%

Specificitatea - 100.0%

un godeu. S fie posibil de a testa cate o
proba.
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