Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numirul licitatiei:

LP nr.21175683 din 13.04.24

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(repetat)
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Cod CPV Nr. BT (g ey ] Modelul articolului ’I‘a_ra- de P'rodu- Specificarea tehr}icﬁ deplina solicitflti de ciatre| Specificarea te}micé deplini propusa de Sta;ncc‘i:rd
Lot origine cétorul autoritatea contractanta citre ofertant e
referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
. . 631808 + 632201 . Ac cu holder universal compatibil cu Ac G 21 cu holder universal compatibil
3310000-1 |2 |Ac cu holder universal [Ac cu holder universal DM000420906 China Boen vacutainer K3 EDTA cu vacutainer K3 EDTA CE,ISO
Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgM  [Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
anti Treponema palidum. IgM anti Treponema palidum.
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice.Probe pozitive de control, godeurilor unice.
inactivate.Probe negative de control, Calibrator(IgM, human), ready for use.
inactivate.Conjugat flacon. Anticorpi specifici Positive control (IgM, human), ready for use.
IgM marcata. Negative control(IgM, human), ready for
Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila. use.
Solutie (flacon) — pentru dilutia serului. Enzyme conjugate peroxidase-labelled anti-
Set imunoenzimatic Set imunoenzimatic El2111-9601 M Solutie (flacon) - pentru dilutia conjugatului. human IgM (goat),ready for use.
pentru aprecierea pentru aprecierea Treponema _ _ Soluge bufer fosfat - salina con.centra-ta- Sample buffer?buffer contalnlng 19G/RF-
3310000-1 |6 . - . . - . |pallidum IgM,96 |Germania [Euroimmun |Solutie bufer substrat. Tetrametilbenzidin absorbent (anti-human 1gG antibody
anticorpilor IgM anti anticorpilor IgM anti teste (flacon).Stop — reagent (flacon). preparation obtained from goat),ready for
Treponema palidum. Treponema palidum. DMO000561958 Peliculd pentru acoperirea plansetei. use.

Sensibilitatea > 99.0%
Specificitatea >99.0%

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 plansetei.
Sensibilitatea 100.0%

Specificitatea 100.0%

CE,ISO




Set imunoenzimatic

Set imunoenzimatic

El 2111-9601 G

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 [gM marcata.
Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila.
Solutie (flacon) — pentru dilutia serului.

Solutie (flacon) — pentru dilutia conjugatului.
Solutie bufer fosfat - salind concentrata

Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
1gG anti Treponema palidum.

Stripuri detagabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice.

Calibrator 1-200 RU/ml (1gG, human), ready
for use.

Calibrator 2-20 RU/ml (IgG, human), ready
for use.

Calibrator 3-2 RU/mI (IgG, human), ready
for use.

Positive control(lgG, human), ready for use.

Treponema Solutie bufer substrat. Negative control(lgG, human), ready for use.
3310000-1 pen.tru dfatectarea _ pen.tru d?tectarea _ |pallidum 19G,96  |Germania |Euroimmun |Tetrametilbenzidin (flacon). Enzyme conjugate peroxidase-labelled anti- g |50
anticorpilor 1gG anti anticorpilor 1gG anti teste Stop — reagent (flacon). human 1gG (rabbit),
Treponema palidum. Treponema palidum. DMO000561957 Peliculd pentru acoperirea plansetei. ready for use.
Sensibilitatea > 98.0% Sample buffer ready for use.
Specificitatea > 99.0% 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 plansetei.
Sensibilitatea 100.0%
Specificitatea 100.0%
Test westernblot pentru detectarea proteineor Test westernblot pentru detectarea proteineor
specifice pentru IgM pentru confirmarea specifice pentru IgM pentru confirmarea
Sifilisului. Sifilisului.
Trusa trebuie sa contina: Trusa trebuie sa contina:
] 1. Stripuri de teste pentru 16/20/24 teste 1. Stripuri de teste pentru 24 teste
Anti-Treponema 2. Enzima conjugata; 2. Enzima conjugata;
Test sisteme pentru T_est S|st<_ame pen_t_ru pallidum- 3. Buffer: 3. Buffer:
3310000-1 diagnosticul bolii sifilis diagnosticul bolii Westernblot IgM , Germania  |Euroimmun 4. Substrate; 4. Substrate; CE,ISO
- sifilis prin Western 24 teste/DY 2111- 5. Tava de incubatie; 5. Tava de incubatie; '
prin Western blot Ig M blot Ig M 2401M 6. control pozitiv; 6. control pozitiv;
DMO000106806 7. Instructiunea de utilizare 7. Instructiunea de utilizare

Setul trebuie sa contina tot necesraul pentru a
efectua 16/20/24 teste.
Sensibilitatea > 99.0%
Specificitatea >98.0%

Setul trebuie sd contina tot necesraul pentru
a efectua 24 teste.

Sensibilitatea - 100.0%

Specificitatea - 98.0%




Test sisteme pentru

Testsisteme pentru | oo o nosticul bolii

Anti-Treponema
pallidum-
Westernblot 1gG

Test westernblot pentru detectarea proteineor
specifice pentru 1gG pentru confirmarea
Sifilisului.

Trusa trebuie sa contina:

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

9. Enzima conjugata;

10. Buffer;

11. Substrate;

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

Trusa trebuie sa contina:

8. Stripuri de teste pentru 24 teste

9. Enzima conjugata;

10. Buffer;

11. Substrate;

12. Tava de incubatie;

3310000-1 diagnosticul bolii sifilis | .= Germania [Euroimmun |12. Tava de incubatie; - CE,ISO
49 sifilis prin Western 24 teste/ DY 2111- va ce inew . ' 13. control pozitiv;
prin Western blot Ig G blot 1g G 2401G.24 13. control pozitiv; 14. Instructiunea de utilizare
otlg 24 teste 14. Instructiunea de utilizare ) T L.
DM000106804 Setul trebuie sa contina tot necesraul pentru a Setul trebuie 3 contind tot necesraul pentru
y a efectua 24 teste.
efectua 16/20/24 teste. -
s Sensibilitatea - 100.0%
Sensibilitatea > 99.0% e
s Specificitatea - 100.0%
Specificitatea > 99.0% ~ L N
3 . . . un godeu. S fie posibil de a testa cate o
un godeu. S fie posibil de a testa cate o proba. -
proba.
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