Specificatii tehnice

Anexa 22

la Documentatia Standard nr.115

din 15 septembrie 2021

Numarul licitatiei:

LPnr.

ocds-b3wdp1-MD-1777289076661 /21612444 din 08.05.2026

Pag1dinl

Denumirea licitatiei:

Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV % in singe (test alternativ 2 ”alt producitor fata de cel de baza si cel din alternativa 1)

Lot:1

. . L . . ara de _ Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea . . . - . e
Cod CPV Nr. Lot|Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul articolului T - Producatorul P P - Specificatia tehnica propusa de operatorul economic Standarde de referinta
i origine contractanta i i
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV 1/2
Testul Rapid de Diagnostic, de o singuré utilizare, pentru detectarea One Step HIV ¥.Catalogue number W006-C4P2 .
calitativa a anticorpilor la HIV 4 la virusul imunodeficientei umane de Ambalaj 25 teste/set
ip 1 (HIV-1) si ip 2 (HIV-2) in sd er/pl 3 . . . .
tip I (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange venos (ser/plasma) Setul include: caseta , bufer , lanceta sterila , pipeta de unica
Durata testarii — 10 - 60 minute. .
) ) Sensibilitatea la HIV > 99% folosinta , servelele cu alcool )
Test rapid de depistare a Specificitatea la HIV > 99% Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV 1/2
Test rapid de depistare a| Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV %; in (test alternativ 2 “alt producitor fata de cele de baza si cel din Testul Rapid de Diagnostic, de o singur utilizare, pentru detectarea
anticorpilor anti HIV % | anticorpilor anti HIV % sange alternativa 1) calitativa a anticorpilor la HIV % la virusul imunodeficientei umane
in sange (test alternativ | in sdnge (test alternativ One Step HIV %2 . Guangzhou Wondfo Testele trebuie s fie Prccaliﬁcatc_ de oMs . de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sdnge venos (ser/plasma). ISO,CE
3310000-1 1 China https: .who.int/pq tro-d itro-diagnostics-lists : =

2 alt producitor fata de
cel de baza si cel din
alternativa 17)

2 alt producator fata de
cel de baza si cel din
alternativa 17)

(Whole blood/Serum/Plasma)
Nr. catalog
WO006-C4P2
Ambalaj 25 teste/set

Biotech Co., Ltd.

Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS — prezentarea a unui
certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o
institutie tertd, independentd de producator.

Nota: Testul de alternativa 2 nu poate fi de la producatorul:

1. HIV/Siflis Combo Bioline HIV/Syphilis Duol 06FK35 de la Korea,
Abbott (test de baza)

2. HIV simple Test Anticorpi Rapid HIV 1/2 N40 (ITPW02153-TC40)
de la China, INTEC PRODUCTS, INC. (test de baza)

3. Test rapid de diagnostic HIV 1/2 GCHIV-402a SUA HEALGEN
SCIENTIFIC, LLC (test de alternativa 1).

Durata testarii — 15 minute.

Sensibilitatea la HIV > 99%

Specificitatea la HIV > 99%

Alt producator fata de cele de baza si cel din alternativa 1 si
alternativa 2

Test Precalificat OMS ( anexat la lista de documente )

Se anexeaza : ISO,CE , Certificat de conformitate , brosura HIV,
Catalog producator , instructiune de utilizare , Precalificare OMS

Precalificare OMS

Numele,Prenumele : Varman Irina

in calitate de: Director

Ofertantul: ProfilabDiagnostic SRL ~ Adresa: mun. Chisinau, str. Dokuceaev,6
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