Specificatii tehnice

Anexa 22

la Documentatia standard nr.Ordinul Ministrului Finantelor nr.115
din 15 septembrie 2021

[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdpl-MD-1648566468763

Data: ,,14” aprilie 2022

Alternativa nr.:

Denumirea licitatiei:

Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire
si control HIV/SIDA i ITS pentru anul 2022 (repetat)

Lot:
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Cod |Nr. |Denumire Denumirea Modelul Tara de Produ-citorul Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea Specificarea tehnica deplina propusi de céitre Standarde de
CPV |Lot |Lot pozitiei articolului origine contractanti ofertant referinti
1 2 3 4 5 6 7 8
3310 |1 Test rapid de |Test rapid de  [First Response HIV |India Premier Medical [Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV ' si a anticorpilor | Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV Y2sia [1. ISO 13485;
000-1 depistare a depistare a 1+2/Syphilis Corporation anti-Treponema pallidum in sange capilar/ser/plasma cu accesorii. Principiul [anticorpilor anti-Treponema pallidum in sange 2. Precalificare
anticorpilor |anticorpilor Combo Card Test Private Limited |testului: capilar/ser/plasma cu accesorii. Principiul testului: OMS:
anti HIV Y si |anti HIV % si a [I20FRC25 Tesu%l Rarl)id de Diagnostic, fie o silnguré utili?are, Pentru detecFarea calitativé Testul Rapid (lie I;)iagnostic, d§ 0 singura utilizare., pentru 3 IVI’)'
a anticorpilor |anticorpilor a anticorpilor la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si |detectarea calitativa a anticorpilor la HIV %2 la virusul . 4
anti-TP in anti-TP in de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in 4. Declaratie de
R test d R test d Treponema palllidum simultan in acelasi test. sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si Treponema |conformiate CE
lsjan%eA(l\in’) © lsjan%eA(l\in’) © Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita palllidum simultan in acelasi test.
aza aza

diagnosticarea infectiei cu HIV1/2 si sifilis.

Durata testarii — 20 - 40 minute.

Prezentarea trusei:

Trusa include

1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie.

2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie.

4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -50 de
teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.

Sensibilitatea la HIV > 99

Specificitatea la HIV > 98

Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, si sa fie precalificate de OMS;
Sensibilitate>99% (HIV),

>99% (Sifilis); Specificitate >98% (HIV),

>99% (Sifilis)

Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a
facilita diagnosticarea infectiei cu HIV1/2 si sifilis.

Durata testarii — 20 minute.

Prezentarea trusei:

Trusa include

1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 per cutie.

2. Lanceta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per
cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 tub valabil pentru 25 de
teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.
Sensibilitatea la HIV > 99

Specificitatea la HIV > 98

Contin inscriptia IVD si sunt precalificate OM
Sensibilitate>99% (HIV),

>99% (Sifilis); Specificitate >98% (HIV),

>99% (Sifilis)




3310 Test rapid de |Test rapid de  [One Step Anti-HIV |China Intec Products Testul Rapid de Diagnostic HIV %2 cu accesorii. Testul Rapid de Diagnostic, |Testul Rapid de Diagnostic HIV % cu accesorii. Testul Rapid de [ 1. ISO 13485;
000-1 depistare a depistare a (1&2) Test de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV 2 la | Diagnostic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativia [ precalificare
anticorpilor |anticorpilor ITPW02153-TC40 virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sdnge |anticorpilor la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip OMS:
anti HIV % in |anti HIV % in integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma). 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau 3 IVI’)'
singe (test de |sange (test de Durata testarii — 29 - 40 minute. venos (ser/]ialfcl_sma) . 4‘ D 1’ od
bazd) bazd) Prezerlltarea trusei: Durata testarii — 29 minute. . pec afane €
Trusa include Prezentarea trusei: conformiate CE
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie. Trusa include
2. Lanceta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 40 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. 2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 40 per
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 -50 de [cutie.
teste). 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 40 per cutie.
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. 4. Buffer pentru utilizarea testului (4 tuburi valabile pentru 40
6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa. de teste).
Sensibilitatea la HIV > 99% 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 40 per cutie.
Specificitatea la HIV > 98% 6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.
Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, si sa fie precalificate de OMS; Sensibilitatea la HIV > 99%
Specificitate > 99%; Specificitate> 98% Specificitatea la HIV > 98%
Testele contin inscriptia IVD, si sunt precalificate de OMS;
Specificitate > 99%; Specificitate> 98%
3310 Test rapid de |Test rapid de  [Rapid Test for China Beijing Wantai  [Testul Rapid de Diagnostic HIV % fard accesorii. Testul Rapid de Diagnostic, | Testul Rapid de Diagnostic HIV % fara accesorii. Testul Rapid [1. ISO 13485;
000-1 depistare a depistare a Antibody to Human Biological de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV 2 la  |de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativd (> precalificare
anticorpilor |anticorpilor Immunodeficiency Pharmacy virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sdnge |a anticorpilor la HIV 4 la virusul imunodeficientei umane de OMS:
anti HIV % in |anti HIV %4 1n | Virus (HIV) Enterprise Co., integral (cap%l.ar), si/sau VSTIOS (ser/plasma). tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), 3 IV’D
sange (test sange (test (Colloidal Gold) WJ Ltd. Dura.ta.t.estarn — 20 - 40 minute. si/sau VEHO'S (”ser/plasn?a)A .
alternativ alternativ 17alt |1850 Sensibilitatea la HIV > 99% Durata testarii — 20 minute.
- Specificitatea la HIV > 99% Setul contine 50 de teste si 3 flacoane cu buffer pentru utilizarea
17alt producator” I : e A s )
o nstructiunea de utilizare in limba romana si rusa. testului.
productor fata de_ C?I de Testele trebuie sa contind inscriptia IVD, si sa fie precalificate de OMS; Sensibilitatea la HIV > 99%
fata de cel de [baza si din Sensibilitatea > 99%; Specificitate > 99% Specificitatea la HIV > 99%
baza si din alternativa 2)

alternativa 2)

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