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Specificatii tehnice (F 4.1)

Numarul procedurii de achizitie

MTenderID ocds-b3wdpl-MD-1655880019735

“Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului

Obiectul achizitier: National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2022 (repetat 4)”
Denumirea . -~ c g e . - - < Stan-
bunurilor si/saua | Modelul articolului Ta_ra_ de Pj’odu- Spec1ﬁfarea tehr}lca deplina s011c1t31ta de Specificarea te}nmca deplina propusa de darde de
- origine catorul catre autoritatea contractanta catre ofertant o s
serviciilor referinta
2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Testul Rapid de Diagnostic HIV ; fara Testul Rapid de Diagnostic HIV Y fara
. accesorii. Testul Rapid de Diagnostic HIV | accesorii. Testul Rapid de Diagnostic HIV
Test rapid de 12 d ) 2 utils 1. d ) = utili
depistare a ,deo smggra 'ut1 1zare3 pent.ru ,deo smggra .utl 1zarez pent'm
. : - detectarea calitativa a anticorpilor la HIV | detectarea calitativa a anticorpilor la HIV
anticorpilor anti ) . . Lo ) . . . .
HIV % in sange /2 la virusul 1rpunodeﬁ01en;el umane de /2 la virusul 1rpunodef101en;el umane de
(test alternativ 2 One Step HIV1/2 tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sdnge | tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange CE
»alt producitor Whole Blood/ China Wondfo integral (capilar), si/sau venos integral (capilar), si/sau venos IS O
P Serum/ Plasma (ser/plasma). (ser/plasma). Cod: W006-P0047. i
fata de cel de 2 . 2 . WHO
bazasi cel din Test Durata testarii — 10 - 60 minute. Durata testarii — 15... 30 minute.
alternativa 1) Sensibilitatea la HIV > 99% Sensibilitatea la HIV > 99%
Specificitatea la HIV > 99% Specificitatea la HIV > 99%
. Instructiunea de utilizare in limba romana | Instructiunea de utilizare in limba romana
(pozitia nr. 1) S L
si rusa. si rusa.
Testele sa fie precalificate de OMS. Testele sa fie precalificate de OMS.




Teste rapide

Teste rapide pentru determinarea HBsAg
Testul Rapid de Diagnostic HBSAg este
un test rapid, conceput pentru detectia
calitativa a antigenului hepatitic B, in
serul uman, plasma sau sange integral
venos.

Instructiunea de utilizare in limba romana.
Prezentarea trusei:

Teste rapide pentru determinarea HBsAg
Testul Rapid de Diagnostic HBsAg este
un test rapid, conceput pentru detectia
calitativa a antigenului hepatitic B, in
serul uman, plasma sau sange integral
Venos.

Instructiunea de utilizare in limba romana.
Prezentarea trusei:

det eprerm;ir ca Resp anlerHtBs Ag _ Premier TArusa inpludg tot necesei\rul p'eiwtru' tes'Earea TArusa in_clud_e tot necesarul pentru testarea CE,
HbsAg Card India Medical sangelui capilar (langeta ste?rlla, pipeta Sange[UI Captlar: 1SO
PI10FRC30CE pentru traljsferarea gangeluu lapceta sterila, ) _
(pozitia nr.2) beffer(optional, depinde de producator), pipeta pentru transferarea sangelui,
’ testul propriu zis si instuctiunea de buffer, testul propriu zis si instuctiunea
utilizare) de utilizare)
1. componenta setului de la 20-50 teste 1. componenta setului de la 25 teste per
per cutie. cutie.
Sensibilitatea > 90.0 % Sensibilitatea 100 %
Specificitatea > 99% Specificitatea 99%
Durata testarii — 10 - 60 minute Durata testarii — 20 minute
Certificat ISO 13485 de la producator Certificat ISO 13485 de la producator
Teste rapide pentru determinarea Teste rapide pentru determinarea
anticorpilor anti-Treponema pallidum anticorpilor anti-Treponema pallidum
(Sifilis) Testul Rapid de Diagnostic T. (Sifilis) Testul Rapid de Diagnostic T.
pallidum, de o singura utilizare, pentru pallidum, de o singura utilizare, pentru
detectarea calitativa a anticorpilor anti- detectarea calitativa a anticorpilor anti-
Treponema palllidum. Treponema palllidum.
. Premier
Tesggnrt?ﬂ'de _ India | Medical | Testul este destinat utilizirii in locuri de | Testul este destinat utilizarii in locuri de
determinarea Flrs_t_Requnse ingrijire pentru a facilita diagnosticarea ingrijire pentru a facilita diagnosticarea
. . .| Syphilis Anti - TP sifilisului. sifilisului. CE,
anticorpilor anti- Card Test 1SO
Treponema PI0BFRC25 Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:

pallidum (Sifilis)
(pozitia nr.3)

Trusa include tot necesarul pentru testarea
sangelui capilar (lanceta sterila, pipeta
pentru transferarea sangelui,
beffer(optional, depinde de producator),
testul propriu zis si instuctiunea de
utilizare)

Trusa include tot necesarul pentru testarea
sangelui capilar (lanceta sterild, pipeta
pentru transferarea sangelui,

buffer, testul propriu zis si

instuctiunea de

utilizare)




1. componenta setului de la 20-50 teste
per cutie.

Sensibilitatea > 95%
Specificitatea > 99%

Durata testarii — 10 - 60 minute

Certificat ISO 13485 de la producator.

1. componenta setului de la 25 teste per
cutie.

Sensibilitatea > 99%
Specificitatea > 99%

Durata testarii — 20...25 minute

Certificat ISO 13485 de la producator
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