Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numirul licitatiei:|LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1695278281999 Data: 23/10/2023 nAr"t:ema“"a
Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului |Lot: Pagina:
Denumirea licitatiei: National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2024 _din__
Cod |Nr. [Denumire Denumirea M_odelul_ Tara_ de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de citre Specificarea tehnici depling pr 4 de ciitre ofertant Standarde
CPV |Lot |Lot pozitiei articolului origine citorul autoritatea contractanta pecilicarea tehnica cep propusa de catre ofe de referinta
1 2 & 4 5 6 7 8
3310 |10 |Test rapid de | Test rapid de Test HIV India Premier  [Test rapid combinat de depistare a anticorpilor | Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV %2 |1.
000- depistare a  |depistare a 1+2/Syphilis Medical  |anti HIV Y% si a anticorpilor anti-Treponema si a anticorpilor anti-Treponema pallidum din sénge capilar |Precalificare
1 anticorpilor |anticorpilor anti |Combo Card Corporatio |pallidum din sange capilar cu accesorii Testul  [cu accesorii Testul rapid de diagnostic, de o singura OMS
antiHIVY. |HIV % sia Test N25 n Private [rapid de diagnostic, de o singura utilizare, pentru |utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV '2|2. IVD
sia anticorpilor anti- [(Codul Limited |detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % din |din sdnge integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si anti4{3. ISO
anticorpilor |TP Tn sange (test |produsului:120 sange integral (capilar), si/sau venos (set/plasma) [Treponema palllidum simultan in acelasi test. (Instructiune |13485
anti-TPTn  [de bazd) FRC25) si anti-Treponema palllidum simultan in acelasi |de utilizare pag.2) 4.
sange (test de test. Cantitatea de specimen utilizata — 20 pL. (Instructiune de  |DM000501
baza) Cantitatea de specimen utilizata — maxim 30 pL. |utilizare pag.1) 457

Prezentarea trusei:

Trusa include

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

2. Lanceta sterild 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
Sensibilitatea la HIV > 99

Specificitatea la HIV > 98

Testele trebuie sa fie precalificate de OMS

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 valabile pentru 25
de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare in limba roména (Conform
Instructiunii de utilizare pag.2)

Sensibilitatea la HIV - 100%

Specificitatea la HIV - 100% (Instructiune pag.1)

Testele sunt precalificate de OMS

Facturare N25




3310
000-

Test rapid de
depistare a
anticorpilor
anti HIV %2
n sénge (test
de bazd)

Test rapid de
depistare a
anticorpilor anti
HIV % 1n sange
(test de baza)

Test Rapid
Anticorpi HIV
1/2 (Codul
produsului:
ITPWO02153-
TC40)

China

INTEC
PRODUC
TS, INC.

Test-rapid pentru depistarea simultana a
anticorpilor anti HIVV1/2 din sange capilar cu
accesorii Testul Rapid de Diagnostic, de o singura

utilizare, pentru detectarea calitativd a
anticorpilor la HIV ', la virusul imunodeficientei

umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in
sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma).
Cantitatea de specimen utilizatd — maxim 30 pL.
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 fie precalificate de OMS

Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti
HIV1/2 din sénge capilar cu accesorii Testul Rapid de
Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea
calitativa a anticorpilor la HIV % la virusul
imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2)
in sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma).
(Instructiune pag.1)

Cantitatea de specimen utilizatd — 30 pL. (Instructiune
pag.3)

Prezentarea trusei:

Trusa include

1. Testele ambalate individual in cutii a cate 40 per cutie.
2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 40
per cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 40 per
cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (2 tuburi valabile pentru
40 de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cte 40 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.
(Instructiune pag. 1)

Sensibilitatea la HIV 100%

Specificitatea la HIV 100% (Instructiune pag. 5)

Testele sunt precalificate de OMS

Facturare N40

1.
Precalificare
OoMS
2.1VD
3.1SO
13485

4,
DMO000379
834




3310 |16 |Teste rapide |Teste rapide Test Rapid China INTEC Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti | Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti HCV din 1.
000- pentru pentru Anticorpi HVC PRODUC [HCV din sangele capilar Principiul testului: sangele capilar Principiul testului: Precalificare
1 determinarea |determinarea (Codul TS, INC. |Testul rapid pentru detectarea anticorpilor anti - | Testul rapid pentru detectarea anticorpilor anti - HCV este 0|OMS
anticorpilor |anticorpilor anti |produsului: HCYV este o analiza rapidd imunocromatograficd |analiza rapidd imunocromatografica in vitro, conceputa 2.1VvD
anti HCV din[HCV din sangele|ITPW01153- in vitro, conceputa pentru detectia calitativa a pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru 3.1SO
sangele capilar TC40) anticorpilor specifici pentru HCV, n sangele HCV, in sangele capilar. (Instructiune pag. 2) 13485
capilar capilar. Prezentarea trusei: 4.
Prezentarea trusei: Trusa include DMO000354
Trusa include 1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 40 per cutie. (564
1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 20 - |2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cite 40
50 per cutie. per cutie.
2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a |3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 40 per
cate 20 - 50 per cutie. cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 20 |4. Buffer pentru utilizarea testului celor 40 de teste.
- 50 per cutie. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 40 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului celor 20 - 50  |6. Instructiunea de utilizare. (Instructiune pag. 2)
de teste. Sensibilitatea 100 %
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 20 - [Specificitatea 100 % (Instructiune pag. 5)
50 per cutie. Fiecare test este ambalat separat si inchis ermetic.
6. Instructiunea de utilizare. Testele sunt precalificate de OMS.
Sensibilitatea > 99 % Facturare N40
Specificitatea > 99 %
Fiecare test trebuie s fie ambalat separat si inchis
ermetic.
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS.
3310 |22 |Test rapid de | Test rapid de Test Rapid Australia |Atomo Test rapid HIV ¥ pentru autotestare Testul rapid |Test rapid HIV % pentru autotestare Testul rapid de 1.
000- depistare a |depistare a Anticorpi HIV Diagnostic |de diagnostic, de o singurd utilizare, pentru diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea Precalificare
1 anticorpilor [anticorpilor anti |1/2 (Codul s Ltd. detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % calitativa a anticorpilor la HIV % destinat pentru OMS
anti HIV % |HIV % prin produsului:Myl destinat pentru autotestare (Self Testing). autotestare (Self Testing). 2.1VD
prin autotestare an HIV Self Trusa trebuie sa contine toate accesoriile necesare | Trusa contine toate accesoriile necesare pentru procedura de (3. ISO
autotestare Test) pentru procedura de autotestare autotestare 13485
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS in Testele trebuie sunt precalificate de OMS 1n categoria de
categoria de HIV Self testing HIV Self testing (Instructiune pag. 2)
Facturare N1
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