Numarul licitatiei:

Denumirea licitatiei:

Specificatii tehnice

Anexa nr.22 la Documentatia standard nr. 115 din 15 09.2021

LP nr. 21064191/ ocds-b3wdp1-MD-1663761169918 din 31.10.2022

Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea
Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2023”

Pagina: 1 din 3

Specificarea tehnica deplina

Standarde

Cod Nr. . . e . Modelul ara de . el e » " Specificarea tehnica deplina
Denumire Lot Denumirea pozitiei . . T . Produ-citorul solicitata de citre autoritatea P < - P de
CPV Lot v articolului origine » propusa de cétre ofertant L
contractanta referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
33100001 | 3 |Virfuri sterile 10-100 ul, N96  [Virfuri sterile 10-100 ul, N96 640405 China Boen Varfuri cu filtru sterile de ARN/ADN 10- - |Varfuri cu filtru sterile de ARN/ADN 10- | g oy
100 ul, N96 100 ul, N96
Lo . Virfuri sterile 100-1000 ul, . Varfuri cu filtru sterile de ARN/ADN 100- |Varfuri cu filtru sterile de ARN/ADN 10-
3310000-1 -
4 |Virfuri sterile 100-1000 ul, N96 NOG 640407 China Boen 1000 ul, N96 100 ul, N96 CE,ISO
. Vacutainer K3 EDTAL ml . Vacutainere sterile, cu continut de K3EDTA |Vacutainere sterile, cu continut de
3310000-1 ? ; i :
5 [Vacutainer K3 EDTA 5 ml N100 N100 630901 China Boen 1 mIN00 K3EDTA 1 mIN100 CE,ISO
. Vacutainer K3 EDTA 5 ml . Vacutainere sterile, cu continut de K3EDTA |Vacutainere sterile, cu continut de
3310000-1 i ; > ;
6 |Vacutainer K3 EDTA 5 ml N100 N100 630905 China Boen 5 mL.N100 K3EDTA 5 mLN100 CE,ISO
. . . . . . . Criotuburi sterile cu capac External Thread Cryogenic Vial, round
3310000-1 661802 h B - ) : . El
8 [Criotuburi sterile, 2 ml N20 Criotuburi sterile, 2 ml N20 80 China oen filetat, 2.0 rezistente la -800C, bottom 2.0ml,rezistente la -800C.sterile CE,ISO
3310000-1 [ 9 |Cryoboxe cu 81 godeuri, N5 Cryoboxe cu 81 godeuri, N5 662202 China Boen Crioboxe corr_1pat|blle cu criotuburi ofertate [Crioboxe compatlblle cu criotuburi ofertate CE.ISO
cu 81 godeuri, N5 cu 81 godeuri, N5
33100001 | 10 Microtuburi cu capac filetat- 2.0 |Microtuburi cu capac filetat- 661604 China Boen MlcrotL.lburl sterile de AND si ARN,cu 2ml Micro Cryogenic tube, clear, PP,sterile CE.ISO
ml 2.0 ml capac filetat de AND si ARN
Teste RPR care sunt bazate pe reactie de Teste RPR care sunt bazate pe reactie de
aglutinare pe acrduri de carbon. Test aglutinare pe acrduri de carbon. Test
netreponemal destinat screening-ul netreponemal destinat screening-ul
sifilisului. sifilisului.
Teste pentru determinarea Teste pentru determinarea Egyptean Company iet pentru t100 ttes;te_ iet pentru t100 tteslte_
- . . ; . . omponenta setului: omponenta setului:
anticorpilor la antigenul anticorpilor la antigenul 72 . f : . . .
3310000-1 [ 25 . p .. g . p .. g 5000, Egipt . or 1. RPR reagent - Varianta macroscopica. 1. RPR reagent - Varianta macroscopica. CE,ISO
cardiolipinic testul RPR — test cardiolipinic testul RPR — test 100 teste Biotechnology,Spec . . L N . . L N
; o N . trum Diagnostics 2. Carduri de unica folosinta incluse in set |2. Carduri de unica folosinta incluse in set
netreponemic (nespecific) netreponemic (nespecific) g pentru 100 teste. pentru 100 teste.
3. Control negativ 3. Control negativ
4. Control pozitiv 4. Control pozitiv
Sensibilitatea > 86.0% Sensibilitatea -95.00 %
Specificitatea > 98.0% Specificitatea > 98.0%
Test TPHA este un test serologic care Test TPHA este un test serologic care
detecteaza anticorpi specifici anti- detecteaza anticorpi specifici anti-
Treponema palidum. Metoda este bazata pe |Treponema palidum. Metoda este bazata pe
reactia de hemaglutinare indirecta. Trusa va [reactia de hemaglutinare indirecta. Trusa
contine tot necesarul pentru maxim 100 de [va contine tot necesarul pentru maxim 100
Teste TPHA — pentru detectia Teste TPHA — pentru detectia 043100A teste. de teste.
nticorpilor anti-Treponem nticorpilor anti-Treponem ' i i
33100001 | 26 al t.CO p AO ant epO. ema al t.CO p AO ant epO. ema 100 teste Marea Britanie Lorne Set maxim 100 test? Set maxim 100 test? CE.ISO
palidum in serul sanguin uman  |palidum Tn serul sanguin uman DMO000380700 Componenta setului: Componenta setului:

prin microhemaglutinare,

prin microhemaglutinare,

1. TPHA reagent;

2. Diluent salina cu absorbant;
3. Ser de control pozitiv;

4. Ser de control negativ;
Sensibilitatea > 99.0%
Specificitatea > 99.0%

1. TPHA reagent;

2. Diluent salina cu absorbant;
3. Ser de control pozitiv;

4. Ser de control negativ;
Sensibilitatea -100.0%
Specificitatea -100.0%




Set imunoenzimatic pentru

Set imunoenzimatic pentru

Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
IgM anti Treponema palidum.

Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice.

Probe pozitive de control, inactivate.
Probe negative de control, inactivate.
Conjugat flacon. Anticorpi specifici IgM
marcata.

Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila.
Solutie (flacon) — pentru dilutia serului.
Solutie (flacon) — pentru dilutia

Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
IgM anti Treponema palidum.

Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice.

Probe pozitive de control, inactivate.
Probe negative de control, inactivate.
Conjugat flacon. Anticorpi specifici IgM
marcata.

Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila.
Solutie (flacon) — pentru dilutia serului.
Solutie (flacon) — pentru dilutia

3310000-1 [ 27 |aprecierea anticorpilor IgM anti  |aprecierea anticorpilor IgM D-1858,96 teste Rusia Vector Best - ) - ) ISO
X X . conjugatului. conjugatului.

Treponema palidum. anti Treponema palidum. Solutie bufer fosfat - salind concentrata Solutie bufer fosfat - salina concentrata
Solutie bufer substrat. Solutie bufer substrat.
Tetrametilbenzidin (flacon). Tetrametilbenzidin (flacon).
Stop — reagent (flacon). Stop — reagent (flacon).
Pelicula pentru acoperirea plansetei. Pelicula pentru acoperirea plansetei.
Sensibilitatea > 99.0% Sensibilitatea > 99.0%
Specificitatea > 99.0% Specificitatea > 99.0%
(96 teste) (96 teste)
Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici  |Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici
IgM anti Treponema palidum. IgM anti Treponema palidum.
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii |Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii
godeurilor unice. godeurilor unice.
Probe pozitive de control, inactivate. Probe pozitive de control, inactivate.
Probe negative de control, inactivate. Probe negative de control, inactivate.
Conjugat flacon. Anticorpi specifici IgM Conjugat flacon. Anticorpi specifici IgM
marcata. marcata.

Set imunoenzimatic pentru Set imunoenzimatic pentru Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila. |Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila.

3310000-1 | 28 |[detectarea anticorpilor IgG anti  [detectarea anticorpilor 1gG D-1852,96 teste Rusia Vector Best Solutie (flacon) — pentru dilutia serului. Solutie (flacon) — pentru dilutia serului. ISO

Treponema palidum.

anti Treponema palidum.

Solutie (flacon) — pentru dilutia
conjugatului.

Solutie bufer fosfat - salina concentrata
Solutie bufer substrat.
Tetrametilbenzidin (flacon).

Stop — reagent (flacon).

Pelicula pentru acoperirea plansetei.
Sensibilitatea > 99.0%

Specificitatea > 99.0%

(96 teste)

Solutie (flacon) — pentru dilutia
conjugatului.
Solutie bufer fosfat - salina concentrata
Solutie bufer substrat.
Tetrametilbenzidin (flacon).
Stop — reagent (flacon).
Pelicula pentru acoperirea plansetei.
Sensibilitatea > 99.0%
Specificitatea > 99.0%

(96 teste)




Anti-Treponema

Test westernblot pentru detectarea
proteineor specifice pentru IgM pentru
confirmarea Sifilisului.
Trusa trebuie sd contind:
Stripuri de teste pentru 16/20/24 teste
Enzima conjugata;

Test westernblot pentru detectarea
proteineor specifice pentru IgM pentru
confirmarea Sifilisului.
Trusa trebuie sd contina:

. Stripuri de teste pentru 24 teste

. Enzima conjugata;

1. 1
2. 2
pallidum- 3. Buffer; 3. Buffer;
Test sisteme pentru diagnosticul |Test sisteme pentru Westernblot 4. Substrate; 4. Substrate;
3310000-1 [ 29 [bolii sifilis prin Western blot Ig  [diagnosticul bolii sifilis prin IgM ,24 Germania Euroimmun  [5. Tava de incubatie; 5. Tava de incubatie; CE,ISO
M Western blot Ig M teste/DY 2111- 6. control pozitiv; 6. control pozitiv;
2401M 7. Instructiunea de utilizare 7. Instructiunea de utilizare
DM000106806 Setul trebuie sa contina tot necesraul pentru [Setul trebuie si contina tot necesraul
a efectua maxim 30 teste. pentru a efectua maxim 30 teste.
Sensibilitatea > 99.0% Sensibilitatea -100.0%
Specificitatea > 98.0% Specificitatea - 98.0%
Test westernblot pentru detectarea Test westernblot pentru detectarea
proteineor specifice pentru IgG pentru proteineor specifice pentru IgG pentru
confirmarea Sifilisului. confirmarea Sifilisului.
Trusa trebuie sd contina: Trusa trebuie sd contina:
1. Stripuri de teste pentru 16/20/24 teste 1. Stripuri de teste pentru 24 teste
. 2. Enzima conjugata; 2. Enzima conjugata;
Antl-Tr.eponema 3. Buffer; " 3. Buffer; "
Test sist t pallidum- 4. Substrate; 4. Substrate;
Test sisteme pentru diagnosticul estsistemepentru Westernblot IgG . . 5. Tava de incubatie; 5. Tava de incubatie;
3310000-1 [ 30 P diagnosticul bolii sifilis prin 24 teste/ DY Germania Euroimmun L . CE,ISO
bolii sifilis prin Western blot g G Western blot Ig G 2111-2401G.24 6. control pozitiv; 6. control pozitiv;
teste ’ 7. Instructiunea de utilizare 7. Instructiunea de utilizare
Setul trebuie sd contina tot necesraul pentru |Setul trebuie sa contina tot necesraul
DM000106804 . .
a efectua maxim 30 teste. pentru a efectua maxim 30 teste.
Sensibilitatea > 99.0% Sensibilitatea -100.0%
Specificitatea > 99.0% Specificitatea -100.0%
un godeu. Sa fie posibil de a testa cate o un godeu. Sa fie posibil de a testa cate o
proba. proba.
3310000-1 [ 31 |Godeuri TPHA — Godeuri TPHA — Df/loc?(%gézgzs Italia Aptaca Placi sterile pentru efectuarea testelor TPHA _T_:fﬁ :T?;:Li;i’:g; efectuarea testelor CE,ISO
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