SPECIFICATII TEHNICE

Numarul licitatiei:

(repetat 3)

ocds-b3wdp1-MD-1648566468763 Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2022

Denumirea licitatiei: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Tara de origi-

Codul CPV  |Nr. Lot Denumire Lot Mode-lul artico-lului ne Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa Standard
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV %2 si a Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV Y si a anticorpilor anti-
anticorpilor anti-Treponema pallidum in sange capilar/ser/plasma cu accesorii Prezentarea . N . . . .
) h ” ; Sanee e . Treponema pallidum in sange capilar/ser/plasma cu rii Prezentarea trusei Testul Rapid de
trusei Testul Rapid de Diagnostic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativd a . . . o . . R
- IETORE o A Diagnostic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativi a anticorpilor la HIV % din sange
anticorpilor la HIV %2 din sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si anti- . . . N . .
acponema palldun sismultan n acelas test integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si anti-Treponema palllidum simultan in acelasi test.
Lo T I ) | Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita diagnosticarea infectiei cu HIV1/2 si
Testul este destinat utilizérii in locuri de Ingrijire pentru a facilita diagnosticarea infectiei cu sifilis. ’
HIV1/2 si sifilis. 5 - .
- Durata testrii — 10 - 60 minute.
Durata testarii — 10 - 60 minute. :
. Prezentarea trusei:
Prezentarea trusei: :
id de depi Trusa include Trusa include
Test rapid de depistare a 1. Testel late individual in cutii a cate 25 -50 ti
| p p 3 STANDARD Q 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie. | osteie amb?.‘ N ‘"dfwdm incutita cate per cutie. .
anticorpilor anti HIV % si a o . 2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cite 25 -50 per cutie. 2. Lanceta sterili de unic uz pentru ficcare test,a céte 25 -50 per cutic. Conform,
3310000-1 1 R . . L HIV/Syphilis Combo / Korea SD Biosensor : - ! - 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. A
antlcorpllor anti-TP in sange 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25 -50 per cutie. 4 Buffe o~ . N h . ce”nte|or
o . ! k . Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -50 de teste).
- 09HIV20D 4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -50 de teste). 5. Pincta de unic uz pentru fiecare fest, a cite 25 -50 per cuti
(teSt de baza AMP) 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cte 25 -50 per cutie. - ipeta dle unic uz pentru fiecare fest, @ cae £3 -39 per eutie.
. . N . - 6. Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa. o
Sensibilitatea la HIV > 99
Sensibilitatea la HIV > 99 .
o Specificitatea la HIV > 98
Specificitatea la HIV > 98 - .
N Testele trebuie s fie precalificate de OMS
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS o
Sensibilitate > 99% (HIV),
Sensibilitate > 99% (HIV), I,
. > 95% (Sifilis)
> 95% (Sifilis) e
Y Specificitate> 98% (HIV),
Specificitate> 98% (HIV), > 95% (ifilis)
> 95% (Sifilis)
Testul Rapid de Diagnostic HIV V2 fara accesorii. Testul Rapid de Diagnostic, de o singura |Testul Rapid de Diagnostic HIV V2 fara accesorii. Testul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare,
. - utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % din sénge integral (capilar), |pentru detectarea calitativd a anticorpilor la HIV %2 din sange integral (capilar), si/sau venos (ser/
Test rapid de depistare a si/sau venos (ser/ plasma). plasma).
anticorpﬂor anti HIV % in STANDARD Q HIV 1/2 Durata testarii — 10 - 60 minute. Durata testarii — 10 - 60 minute. Conform
A . . - - Sensibilitatea la HIV > 99% Sensibilitatea la HIV > 99% ’
3310000-1 2 |singe (test alternativ 17alt Ab 3-Line Test/ Korea SD Bi0sensor | . ificitatea la HIV > 99% Specificitatea la HIV = 99% cerintelor
producator” fata de cel de 09HIV30D Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa. Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
P A B Testele trebuie sa contina sa fie precalificate de OMS Testele trebuie sa contina sa fie precalificate de OMS
baZa st dm alternatlva 2) Sensibilitatea > 99%; Specificitate > 99% Sensibilitatea > 99%; Specificitate > 99%
TestulRapidde D HIV 72 Tara accesorir Testul Rapid de D HIVTIZdeo
. R singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV 2 la virusul Testul Rapid de Diagnostic HIV ¥; fard accesorii Testul Rapid de Diagnostic HIV 1/2, de o singura
Test rapid de depistare a imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), |utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip
anticorpilor anti HIV % in si/sau venos (ser/plasma). 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in singe integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma).
. . Durata testarii — 10 - 60 minute. Durata testarii — 10 - 60 minute.
A » ™
3310000-1 3 singe (test alternativ 2 "alt | Genie™ Fast HIV 1/2/ France Bi-Rad Sensibilitatea la HIV > 99% Sensibilitatea la HIV > 99% Conform,
producator fata de cel de 72330 Specificitatea la HIV > 99% Specificitatea la HIV > 99% cerintelor

baza si cel din alternativa
17

Instructiunea de utilizare in limba roménd si rusa.
Testele trebuie sa confin inscriptia IVD, si s fie precalificate de OMS Sensibilitatea >
99%; Specificitate > 99%

Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.
Testele trebuie sa confind inscriptia VD, si i fie precalificate de OMS Sensibilitatea > 99%;
Specificitate > 99%
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Tara de origi-

Codul CPV  [Nr. Lot Denumire Lot Mode-lul artico-lului ne Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa Standard
Teste rapide pentru determinarea HBsAg Testul Rapid de Diagnostic HBsAg este un test | Teste rapide pentru determinarea HBsAg Testul Rapid de Diagnostic HBsAg este un test rapid,
rapid, conceput pentru detectia calitativd a antigenului hepatitic B, in serul uman, plasma ~ |conceput pentru detectia calitativi a antigenului hepatitic B, in serul uman, plasma sau sange integral
sau sange integral venos. venos.
Instructiunea de utilizare in limba roman: Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.
Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
Trusa include: Trusa include:
- . 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie. le ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie.
3310000-1 4 Teste rapide pentru Determine HBsAg2 Japan Abbott/Alere 2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. erili de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. Conform,
determinarea H BsAg SET/7D2943SET Medical Co. Ltd 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25 -50 per cutie. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25 -50 per cutie. cerintelor
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 cite 25/30 per cutic. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cite 25/30 per cutic.
6. Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa. 6. Instructiunea de utilizare in limba roma i rusd.
Sensibilitatea >90.0 % Sensibilitatea >90.0 %
Specificitatea > 99.0% Specificitatea > 99.0%
Durata tes —10 - 60 minute Durata testarii — 10 - 60 minute
Certificat ISO 13485 de la producitor, Declaratia de conformitate per produsSensibilitatea |Certificat ISO 13485 de la producitor, Declaratia de conformitate per produsSensibilitatea 100%;
100%; Specificitate > 99% Specificitate > 99%
Semnat: Numele, prenumele: Petru BOLEA Tn calitate de: Sef Departament Comerecial

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

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.06.07 08:35:45 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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