Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numiirul licitatiei: |LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1726668202990 Data: 09/11/2024 'r'?r“_emat'"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 2025 _din__
Cod [Nr. [Denumire Denumirea . . d Specifi tehnica deplina solicitati de cat . . e < < Standarde de
. Modelul articolului Ta.ra- © | Produ-citoryl | “PeCHicarea tehnica depiind soficitati de catre Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant .
CPV |Lot [Lot pozitiei origine autoritatea contractanta referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
33100(4  |Virfuri Virfuri sterile  |Virfuri sterile 100-  |China Changde X;ﬁ;rsi"e 100-1000 ul, N96; Varfuri cu filtru sterile de Virfuri sterile 100-1000 ul, N96; Varfuri cu filtru sterile de ARN/ADN (TDS |DM00042220
00-1 sterile 100- [100-1000 ul, 1000 ul  (Codul BKMAM pag.1) Facturare N96. 6
1000 ul, N96 [N96 produsului:110201229 Biotechnology
)
33100(10 |Test rapid de |Test rapid de Test rapid de depistare | India PREMIER Test rap@;ﬂ Comk.)i;al de depisxarlerz amidc_omflor anti ;?w “%isia  |Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV  si a anticorpilor ~ |DM00050145
. . - - . anticorpilor anti-Treponema pallidum din sange capilar cu accesorii ; i H H a H i H
00-1 demStare_ a dep{lstare.: a . a antlcorpllor anti HIV MEDICAL Testul rapid de diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea alj]tl Treponema p_allldl{m (_:“.n sange capilar cu aCCESOrI_I. Te%tUI rapld de. 7
anticorpilor |anticorpilor anti |% si a anticorpilor anti CORPORATIO |calitativa a anticorpilor la HIV ¥ din singe integral (capilar), si/sau ~|di28n0stic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la
anti HIV Y% si|HIV Y si a TP n Sénge (COdUl N PRIVATE venos (ser/plasma) si anti-Treponema palllidum simultan in acelasi HIV ' din sange integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si anti-
a anticorpilor [anticorpilor anti- [produsului:I20FRC25) LIMITED est Treponema palllidum simultan in acelasi test.

anti-TP n
sange (test de
bazd)

TP Tn sange (test
de baza)

Durata testarii — 10 - 60 minute.

Prezentarea trusei:

Trusa include

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

2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cite 25 -50 per
cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 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
(https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/vitro-diagnostics-
lists) .

Durata testarii — 15 minute.

Prezentarea trusei:

Trusa include

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

2. Lanceta sterila 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 roméana

Sensibilitatea la HIV > 99%

Specificitatea la HIV > 98%

Testele sunt precalificate de OMS (https://extranet.who.int/pqweb/vitro-
diagnostics/vitro-diagnostics-lists) . (IFU pag 1-2) Facturare N25
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3310011 |Test rapid de |Test rapid de  [Test rapid de depistare|China INTEC Tcsl'fapif%lpcmm dcpisla_fb‘; Siln'lﬂs:f'_;;“l]i)c_ﬂmilm_ﬂn: HIVI/2din | Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1/2 din sange  [DM00037983
R i i i i i sange capilar ou accesorii; Testul Rapid de Diagnostic, de o singurd o i1ar oy accesorii; Testul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentr
00-1 dep_lstarf_e a dep_lstare_} a . a aﬁntlcprpllor anti HIV PRODUCTS, utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % la virusul d P . litati 2 u pl 1 gl 1 ’. li & du £ Z iy P u |4
anticorpilor ~[anticorpilor anti |% n sange (Codul INC. imunodeficienei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange | detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % la virusul imunodeficientei
anti HIV% |HIV %insange |produsului:ITPW0215 integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma). umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau
A ~ Durata testarii — 10 - 60 minute. venos (ser/plasma).
n sénge (test |(test de baza 3-TC40 i " .
q ( ( ) ) Prezentarea trusei: Durata testdrii — 15 minute.
de baza) Trusa include Prezentarea trusei-
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie. R :
2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per Trusa include
cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 40 per cutie.
3. Servefele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. 2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cite 40 per cutie.
zsthéJeff‘eerS‘pee)ntru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 - 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 40 per cutie.
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cte 25 -50 per cuie. 4. B'uffer pentru utilizarea tgstulm 4 tuburhl valabile pentru 40 de teste).
6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 40 per cutie.
Sensibilitatea la HIV > 99% 6. Instructiunea de utilizare in limba roména si rusa.
Specificitatea la HIV > 98% Sensibilitatea la HIV > 99%
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS e s o
(https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/vitro-diagnostics- Specificitatea la HIV > 98% . )
lists) . Testele sunt precalificate de OMS (https://extranet.who.int/pgweb/vitro-
diagnostics/vitro-diagnostics-lists) . (IFU pag. 1-6) Facturare N40
3310016 |Teste rapide |Teste rapide Teste rapide pentru  |China HANGZHOU | Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV'insingele | Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele DMO00036453
00-1 pentru pentru determinarea ALLTEST capilarser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de depistare | 4 ar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a 8
i ) N . i a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida imunoromatografica in . ilor anti ste analizi s s ' afica i
determinarea |determinarea antlcorpllor anti HCV BIOTECH vitro, conceputa pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru al'lthOI‘pl or anti- HCV este dfla IZ? l'aPlda lmu.n()l’()l.ﬂdtogl'd 'lcd‘ln
anticorpilor |anticorpilor anti |(Codul CO.,LTD. HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele |Vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV,
. . L o venos si singele capilar. in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si
anti HCV din (HCV din Sangde prOdUSUIUI'IHC'402) Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate in cutii a cate singele capilar ’
a i 25/30/40/50 de tes je. L ila ica folosinsa L . N S
Sangele capilar 3/30/40/50 de tes, per cutie. Lanceta sterili de unicti folosinsi Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate n cutii a cate 40 de teste, per
capi lar pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru

utilizarea (de la 1 la 5 tuburi buffer in dependentd de numarul de teste
nkit), Pipeta de unica folosinta pentru fiecare test. .Instructiunea de
utilizare originala si una tradusa in limba romana. Fiecare test trebuie
sd fie ambalat separat si inchis ermetic.

Sensibilitatea > 99 %

Specificitatea > 99 %

Termen de valabilitate restant (la momentul livrarii)va constitui nu mai
putin de 80 % din termenul total al produsului. Date de identitate
(denumirea, numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile
de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului.

Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru
testele care nu sunt precalificate OMS prezentarea unui certificat
privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie
tertd, independenta de producitor).

cutie. Lanceta sterild de unica folosinsa pentru fiecare test. Servetele cu alcool
pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea (2 tuburi buffer in dependenta de
numarul de teste in kit), Pipeta de unicé folosinta pentru fiecare test.
Unstructiunea de utilizare originala si una tradusa in limba romana. Fiecare
test este ambalat separat si inchis ermetic.

Sensibilitatea > 99 %

Specificitatea > 99 %

Termen de valabilitate restant (la momentul livrarii)va constitui nu mai putin
de 80 % din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj coincid Th mod obligatoriu cu cele de pe
eticheta produsului.

Certificat 1ISO pentru IVD, Certificat CE (Pentru testele care nu sunt

de catre o institutie tertd, independenta de producator) Facturare N40.




33100|17 |Teste rapide |Teste rapide Teste rapide pentru China HANGZHOU | Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput | Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput DMO00036453
. tru detecti; litativa anti lui . gt . . . A s
00-1 pentru pentru determinarea ALLTEST izg;‘c ;e;‘:‘c:z:“‘ml‘;’:l:: riie?:cg;riné EDTA st citrate de sodiu) pentru detectia calitativa antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparin, |7
determinarea |determinarea antigenului HBV BIOTECH sau singe integral venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). EDTA.§1 citrate de sodiu) sau singe ".Imgral vgnos (heparind, EDTA si c".'mlte
anticorpilor |anticorpilor anti |(Codul CO.LTD. Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de  |de sodiu). Membrana este pre-acoperitd cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia
. . ' testare si IgG monoclonal pe regiunea linici de control. In timpul de testare si [gG monoclonal pe regiunea liniei de control. In timpul testarii,
antiHBV  |HBV produsului:IHBSG- e s 18 pe regiunea | " stare si lgG monoclonal pe reg P
testaril, spec:menlul este lasat sa reactioneze SpCClantul este 1asa[ sd reactioneze
402) cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monocional cu conjugatul colorat (coloid He aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de
antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit ) X
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece)care a fost pre-acoperit de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg
soarece in specimen) se miscd in sus pe membrand cromatografic prin [+ HBsAg monoclonald de soarece in specimen) se misca in sus pe membrana
actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare linei,violet cu | cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare
;?;:f'::\”/;‘iiff\;‘f?;;ﬁfe’:ﬁE;"I‘Lce"iz;' :?:reHSg;Adge dr‘;;l;‘l't‘;?e’ea linei,violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de
(Sensibilitate >99%, specificitate >99%). culoa.rez.i Plelll seva formg in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate.
Prezentarea trusei: (Sensibilitate >99%, specificitate >99%).
Trusa include: teste ambalate n cutii a cate 25/30/40/50 de teste, per |Prezentarea trusei:
cutie. Lanceta sterila de unicd folosinga pentru fiecare test. Servetele cu| Ty g5 jnclude: teste ambalate in cutii a cate 40 de teste, per cutie. Lanceta
alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 la 5 terila de unicd folosingd pentru fiecare test. Servetel al | ventru ficcar
tuburi buffer in dependentd de numarul de teste in kit). Pipeta de unica ste unica fo Sl 4$ pe C est. K crvete ? cu alcool p - u Tiecare
folosinta pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare originala si una | test. Buffer pentru utilizarea testului (2 tuburi buffer in dependentd de
tradusd in limba romand. Kitul diagnostic prevazut pentru 25/30/40/50 [numarul de teste in kit). Pipeta de unica folosinta pentru fiecare
de teste. test.Instructiunea de utilizare originala si una tradusa in limba romana. Kitul
Termen de valabilitate restant (la momentul livrarii)va constitui nu mai | ;. . =
putin de 80 % din termenul total al produsului. Date de identitate diagnostic prevaz'u't pentru 40 de teste. o L. X )
(denumirea, numirul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile Termen de. valabilitate restant (la mome.ntul llvran.l)va (.:Onstl[ul nu 1T1a1 putin
de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in ~ |de 80 % din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea,
mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE i precalificare OMS (Pentru | o 46Ty indicate pe ambalaj trebuie s3 coincida in mod obligatoriu cu cele
testele care nu sunt precalificate OMS prezentarea unui certificat ich i
privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie de pe .etIC eta prOdUSU ul. .
tertd, independentd de producitor). Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE (Pentru testele care nu sunt
precalificate OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii
si specificitatii, emis de catre o institutie terta, independenta de producitor).
(IFU pag 1-2) (Certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii emis
de catre o institutie tertd, independenta de producitor)
33100(22 |Test rapid de |Test rapid de Test rapid de depistare|Australia |Atomo Test rapid HIV ¥ pentru autotestare. Testul rapid de diagnostic, de o | Test rapid HIV %2 pentru autotestare. Testul rapid de diagnostic, de o singurd [DMO00065822
00-1 depistare a  |depistare a a anticorpilor anti HIV Diagnostics Ltd. Zle‘;%:::t‘:el:tzrtr; fg:e‘;;:i:‘(es‘:l“f'?r‘;;‘i‘:g“)‘."v" aanticorpilor la HIV'2 1\ i1i7are, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV % destinat pentru |5
anticorpi lor anticorpi lor anti |2 prin autotestare Trusa trebuie sa contine toate accesoriile necesare pentru procedura de autotestare» (Self Testing). =
anti HIVY  [HIV % prin (Codul aTumtelgtareb - e ous: e sar _Trru:al congl?e toatle_ fa_cc:srzjrng '\r/llesc?saretpeml_"u gro:ﬁ{i/u;a Ic]l(et aL:oteslt?are. .

. . estele trebuie sa fie precalificate de in categoria de el estele sunt precalificate de In categoria de elT testini apor
prin autotestare produsului:ARST001- resting P ¢ OMS pag 1 Es) g 9 (Rap
autotestare 03-03)

Semnat: Numele, Prenumele: Grigore Moraru In calitate de: Administrator
Ofertantul: Dita EstFarm SRL Adresa: mun. Chisinau, str-la Burebista 23
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