Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1754913019391 din 22.09.2025

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2026

Nr. . . . Modelul ara de - Specificarea tehnica deplina solicitatd de Specificarea tehnica deplind propusa de .
Cod CPV Denumire Lot Denumirea pozitiei . . T .. Producatorul P - . P - p _ P prop Standarde de referinta
Lot ’ articolului origine catre autoritatea contractanta catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 §
Test TPHA este un test serologic care detecteaza Test TPHA este un test serologic care
anticorpi specifici anti- Treponema palidum. detecteaza anticorpi specifici anti- Treponema
Metoda este bazata pe reactia de hemaglutinare palidum. Metoda este bazata pe reactia de
indirecta. Trusa va contine tot necesarul pentru hemaglutinare indirecta. Trusa contine tot
Teste TPHA — pentru| Teste TPHA — pentru 100 de teste. necesarul pentru 100 de teste.
detectia anticorpilor | detectia anticorpilor Set pentru 100 teSt? Set pentru 100 test(? Certificat ISO 13485, Nr.
anti-Treponema anti-Treponema . ATLAS Componenta setului: Componenta setului: de inregistrare in
3310000-1 21 . n . n 8.00.19.0.0100 | Germania | MEDICAL 1. TPHA reagent; 1. TPHA reagent; .
palidum in serul palidum in serul . o > . o i Registrul de Stat -
. . . . GMBH 2. Diluent salind cu absorbant; 2. Diluent salina cu absorbant;
sanguin uman prin sanguin uman prin . o DMO000424375
. : . : 3. Ser de control pozitiv; 3. Ser de control pozitiv;
microhemaglutinare, | microhemaglutinare, . .
4. Ser de control negativ; 4. Ser de control negativ;
Sensibilitatea >99.0% Sensibilitatea = 100%, specificitatea = 100%.
Specificitatea >99.0% Instructiunea si catalogul (pagina 7) de la
producéitor se anexeaza.
Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgM | Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgG
anti Treponema palidum. anti Treponema palidum.
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii
Set imunoenzimatic | Set imunoenzimatic godeurilor unice. godeurilor unice. Certificat ISO 13485, Nr.
3310000-1 | 22 pentru detectarea pentru detectarea KIIG Ucraina | XEMA LLC Trusa trebuie sd contina toti reactivi si Trusa contine toti reactivi si consumabilile de inregistrare in

anticorpilor IgG anti
Treponema palidum.

anticorpilor IgG anti
Treponema palidum.

consumabilile necesare realizarii testului.
Sensibilitatea > 98.0%
Specificitatea > 99.0%

necesare realizarii testului. Sensibilitatea =
100.0%, specificitatea = 100.0%
Instructiunea de la producitor se anexeaza.
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