Specificatii tehnice

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

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1663761169918

Data: 31.10.2022

Alternativa nr.:

Denumirea licitagiei: Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National |Lot: Pagina: __din
’ de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2023”
Cod [Nr. Denumire Lot Denumirea pozitiei M'odelul : Ia.ra' de P'rodu— Specificarea tehnici deplina SOllcltjlta de citre autoritatea Specificarea tehnica deplini propusa de citre ofertant Standal"de'de
CPV |Lot articolului origine citorul contractanti referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
33100 |12 |Test rapid de Test rapid de First India Premier Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV % sia |Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV % [IVD
00-1 depistare a depistare a Response Medical anticorpilor anti-Treponema pallidum din sange capilar cu si a anticorpilor anti-Treponema pallidum din sdnge Precalificare
anticorpilor anti  [anticorpilor anti HIV |® HIV 1- Corporation |accesorii. Testul rapid de diagnostic, de o singura utilizare, capilar cu accesorii. Testul rapid de diagnostic, de o OMS
HIV Y% sia Y si a anticorpilor  |2/Syphilis Private pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV 4 din singe |singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor
anti cor;;ilor anti- anfi-TP n sange Combo Limited integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma) si anti-Treponema |la HIV 2 din sange integral (capilar), si/sau venos
TP in sange (test |(test de baza AMP) |Card Test palllidum simultan in acelasi test. (ser/plasma) si anti-Treponema palllidum simultan in
de bazi AMP) (Codul Durata testarii — 10 - 60 minute. acelasi test.
¢ baza dusului Prezentarea trusei: Durata testdrii — 15 minute.
Pro usulul Trusa include Prezentarea trusei:
‘PIO3FRC 1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 25 -50 per cutie.  [Trusa include
25CE) 2. Lanceta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50  |1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 25 per cutie.

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

Sensibilitatea la Sifilis > 95%

Specificitatea la HIV > 98

Specificitatea la la Sifilis > 95%

Testele trebuie sa fie precalificate de OMS

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 valabil pentru 25
de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare in limba romana
Sensibilitatea la HIV > 99

Sensibilitatea la Sifilis > 95%

Specificitatea la HIV > 98

Specificitatea la la Sifilis > 95%

Testele este precalificat de OMS
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33100 |13 |Test rapid de Test rapid de One Step [China Intec Test-rapid pentru depistarea simultan a anticorpilor anti Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti  [I\VD
00-1 depistare a depistare a Anti-HIV Products, |HIV1/2 din sange capilar cu accesorii.Testul Rapid de HIV1/2 din sange capilar cu accesorii. Testul Rapid de Precalificare
anticorpilor anti |anticorpilor anti HIV [(1&2) Test Inc. Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativd a |Diagnostic, de o singurd utilizare, pentru detectarea OMS
HIV %1insange |% in sange (testde [(Codul anticorpilor la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip |calitativa a anticorpilor la HIV %% la virusul
(test de baza) bazi) produsului 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau  |imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-
TPWO21 venos (ser/plasma). 2) in sénge integral (capilar), si/sau venos (ser/plasma).
53-TC40) Durata testarii — 1 0 - 60 minute. Durata testarii — 1_0 - 20 minute.
Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
Trusa include Trusa include
1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 25 -50 per cutie. [1. Testele ambalate individual in cutii a cate 40 per cutie.
2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50  |2. Lanceta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 40
per cutie. per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 per 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 40 per
cutie. cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile 4. Buffer pentru utilizarea testului (4 tuburi valabile pentru
pentru 25 -50 de teste). 40 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. |5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 40 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa. 6. Instructiunea de utilizare in limba romana si rusa.
Sensibilitatea la HIV > 99% Sensibilitatea la HIV > 99%
Specificitatea la HIV > 98% Specificitatea la HIV > 98%
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS Precalificat OMS
33100 |14 |Test rapid de Test rapid de First India Premier Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV | Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti  |IVD
00-1 depistare a depistare a Response Medical 1/2. Testul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru  |HIV 1/2. Testul Rapid de Diagnostic, de o singura Precalificare
anticorpilor anti  [anticorpilor anti HIV |HIV 1-2.0 Corporation |detectarea calitativa a anticorpilor la HIV %2 la virusul utilizare, pentru detectarea calitativd a anticorpilor la HIV |QMS
HIV % insange % in sange (test Card test P.rivgte imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2)in |2 l:a virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si
(test alternativ alternativ 17alt (Version Limited sange venos (ser/plasma). de tip 2 (HIV-2) in sange venos (ser/plasma).
17alt producitor” |producator” fata de |2.0) Dura.ta.t.estirii — 10 - 60 minute. Dura.ta.t.estérii — 15 minute.
fata de cel de baza|cel de baza si din (Codul Senm_b_lll_tatea la HIV > 99% Sen5|.b'|ll.tatea la HIV > 99%
- . i . Specificitatea la HIV > 99% Specificitatea la HIV > 99%
;I) din alternativa  alternativa 2) p;?(?;é;lgl Testele trebuie sa fie precalificate de OMS Testele sunt precalificate de OMS

25CE)




33100 |18 |Teste rapide Teste rapide pentru [Rapid Anti-|China Intec Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti HCV | Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti IVD
001 pentru determinarea HCV Test Products,  [din sangele capilar. Principiul testului: HCV din sangele capilar. Principiul testului: Precalificare
determinarea anticorpilor anti (Codul Inc. Testul rapid pentru detectarea anticorpilor anti - HCV este | Testul rapid pentru detectarea anticorpilor anti - HCV [OMS
anticorpilor anti  |HCV din séngele produsului o0 analizd rapida imunocromatografica in vitro, conceputd |este o analiza rapidd imunocromatografica in vitro,
HCV din sangele |capilar :ITPWO11 pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor
capilar 53-TC40) HCV, in sangele capilar. specifici pentru HCV, in sangele capilar.
Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
Trusa include Trusa include
1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 20 - 50 per (1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 40 per
cutie. cutie.
2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 20 -|2. Lanseta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate
50 per cutie. 40 per cutie.
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 20 - 50 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 40
per cutie. per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului celor 20 - 50 de teste. |4. Buffer pentru utilizarea testului celor 40 de teste.
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 20 - 50 per (5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 40 per
cutie. cutie.
6. Instructiunea de utilizare. 6. Instructiunea de utilizare.
Sensibilitatea > 99 % Sensibilitatea > 99 %
Specificitatea > 99 % Specificitatea > 99 %
Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis
ermetic. ermetic.
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS. Precalificate OMS.
33100 (19 |Teste rapide Teste rapide pentru  [First India Premier Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti IVD
00-1 pentru determinarea Response Medical | By Testul Rapid de Diagnostic HBsAg este un test HBV.Testul Rapid de Diagnostic HBsAg este un test |CE
determinarea anticorpilor anti ® HBsAg groi\rlzféatlon rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului
anticorpilor anti  |HBV Card Test Limited hepatitic B, in serul uman, plasma sau sange integral hepatitic B, in serul uman, plasma sau sénge integral
HBV (Codul Venos. venos.
produsului Instructiunea de utilizare in limba romana. Instructiunea de utilizare in limba romana.
:PI1OFRC Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
25CE) Trusa include tot necesarul pentru testarea sangelui capilar | Trusa include tot necesarul pentru testarea sangelui

(lanceta sterila, pipeta pentru transferarea sangelui, buffer
(optional, depinde de producator), testul propiu zis si
instructiunea de utilizare).

Componenta setului de la 20-50 teste per cutie.
Sensibilitatea > 90.0%

Specificitatea > 99.0%

Durata testarii — 10 - 60 minute

Certificat ISO 13485 de la producitor. Testele trebuie sa
fie precalificate de OMS.
https://extranet.who.int/pqweb/vitro-
diagnostics/prequalification-
reports/whopr?field_whopr_category=63

capilar (lanceta sterild, pipeta pentru transferarea
sangelui, buffer, testul propiu zis si instructiunea de
utilizare).

Componenta setului de la 25 teste per cutie.
Sensibilitatea > 90.0%

Specificitatea > 99.0%

Durata testarii — 20 minute

Certificat ISO 13485 de la producitor. Testele
precalificate de OMS.
https://extranet.who.int/pqwebl/vitro-
diagnostics/prequalification-
reports/whopr?field_whopr_category=63
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