Specificatii tehnice (F4.1) )

Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1629808869323 Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2022” Data: 27/09/2021
Denumirea licitatiei: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
Codul CPV Nr.Lot [Denumire Lot Denumirea pozitiei Model:::‘iartlco Tara :eeongi Produ-cétorul Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa St?:f;:::;e
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
i i Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD FACS Count Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD
3310000-1 1 Teste pentru flowcitometrie CD4 BD FACS | g1y £ 2 s count TM Reagents, NS0 339010 SUA BD e €D  comp s e DA comp Conform
Count TM cerintelor
: ; Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD FACS Count Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD
3310000-1 1 Teste pentru flowcitometrie CD4 BD FACS | gy £acs count TM Control, N25 340166 SUA BD FACS Court Conform
Count TM cerintelor
i i Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD FACS Count Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD
3310000-1 1 Teste pentru flowcitometrie CD4 BD FACS BD FACS Flow TM, 20L 342003 SUA BD ! ( ). comp: e anm ( ), comp: Colnform
Count TM cerintelor
i i Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD FACS Count Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD
3310000-1 1 Teste pentru flowcitometrie CD4 BD FACS BD FACS Clean, 5L 340345 SUA BD ! ( ). comp: e anm ( ), comp: Colnform
Count TM cerintelor
Teste pentru flowcitometrie CD4 BD FACS | BD FACS Count TM Control, blood N2,5 Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD FACS Count Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD Conform
3310000-1 1 ! ! 340914 SUA BD FACS Count .
Count TM ml cerintelor
i i Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD FACS Count Teste simple CD4 (determinarea cantitativa a celulelor CD4), compatibil cu sistemul BD
3310000-1 1 Teste pentru flowcitometrie CD4 BD FACS BD FACS Thermopaper N5 332839 SUA BD e €A  comp o D  comp Conform
Count TM cerintelor
pamTITTTITSange T ATTESUTT T pTT TESTOTT-
Testul Rapid imunocroma-tografic, e o singurd utilizare, pentru detectarea calitativi a
Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HIV ¥ si a anticorpilor anti-Treponema pallidum in singe anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1
capilar/ser/plasma cu accesorii. Principiul testului: (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, singe integral (capilar), sau venos (ser/plasma) si antigenul
Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativi a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) | Treponema palllidum simultan in acelasi test.
specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, singe integral (capilar), | Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita diagnosticarea infectiei cu
sau venos (ser/plasma) si antigenul Treponema palllidum simultan in acelasi test. HIV1/2 sisifilis. In calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau
Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita diagnosticarea infectiei cu HIV1/2 si sifilis. In peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 (generatia IIT)
calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinatd sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 Prezentarea trusei:
(generatia I1T) Trusa include
Prezentarea trusei: 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 per cutie.
Trusa include 2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cite 25 per cutie.
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 per cutie. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.
2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per cutie. 4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 de teste).
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cite 25 per cutie. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 de teste) 6. Instructiunca de utilizare.
R . . B . R . . R . 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a céate 25 per cutie. Dispozitivul de testare trebuie sa contind banda de control al calitatii testului si banda
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV | Test rapid de depistare a anticorpilor anti | STANDARD Q 6. Instructiunca de utilizare. testuli, Conform
3310000-1 13 Y2 si a anticorpilor anti-TP in sange (test de HIV Y si a anticorpilor anti-TP in sange | HIV/Syphilis Korea SD Biosensor Dispozitivul de testare trebuie si contind banda de control al calitatii testului i banda testulu. Validarea testului i evaluarea rezultatului testarii se face vizual. Durata testarii mostrei de .
bazi AMP) (test de bazi AMP) Combo Validarea testului si evaluarea rezultatului testarii se face vizual. Durata testarii mostrei e sange sa nu depdseasca 20 |sange sa nu depaseascd 20 minute. Instructiunea care insofeste testul, trebuie sa contind cerintelor

minute. Instructiunea care insoteste testul, trebuie s contind descrierea clard a procedurilor de prelevare, testare a
mostrei pe sange (capilar/venos), validarii testului, evaluarii rezultatului (pozitiv, negativ, invalid) si procedarea in caz
de obtinere a rezultatului pozitiv. Precautii speciale pentru depozitarea si transport, termen de valabilitate, securitate si
precautii de lucru.

Sensibilitatea : > 99%
Specificitatea : > 98%
Valoarea predictiva pozitiva : > 99%

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic.

Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE s fie precalificate de OMS.
Sensibilitate

>99% (HIV),

>99% (Sifilis)

Specificitate

>98% (HIV),

>99% (Sifilis)

descrierea clard a procedurilor de prelevare, testare a mostrei pe sange (capilar/venos),
validarii testului, evaludrii rezultatului (pozitiv, negativ, invalid) si procedarea in caz de
obtinere a rezultatului pozitiv. Precautii speciale pentru depozitarea si transport, termen de
valabilitate, securitate i precautii de lucru.

Sensibilitatea : > 99%

Specificitatea : > 98%

Valoarea predictivi pozitiva : > 99%

Fiecare test trebuic s fie ambalat separat §i inchis ermetic.

Testele trebuie sa contina inscriptia VD, CE si fie precalificate de OMS.

Sensibilitate

>99% (HIV),

>99% (Sifilis)

Specificitate

>98% (HIV),

>99% (Sifilis)
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Mode-lul artico-

Tara de origi-

Standarde de

Codul CPV Nr.Lot [Denumire Lot Denumirea pozitiei luli ne Produ-cdtorul Specificarea tehnicd deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa referins
Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si anti HIV2 ‘Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si anti
Testul se realizeazi pe probe de sange sau ser si snge sau plasmi si snge sau ser, plasma si singe HIV2
Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau plasmé si sange sau ser, plasmi
in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 cu [si sange
accesorii Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte
Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) | In calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV
specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, sange integral (capilar), |1, peptida gp36 a HIV2 cu accesorii
sau venos (ser/plasma) Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de singe Este asigurat controlul intern | Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativi a
al calitaii lotului de lucru. Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului special. Trusele contin tofi reactivii si [anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1
accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanseta, servetel cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea testarii [ (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, sange integral (capilar), sau venos (ser/plasma) Format —
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV | Test rapid de depistare a anticorpilor anti . Shanghai Kehua Bio- | Validarea testului s evaluarea rezultatelor testrii vizual dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al Conform
3310000-1 14 NN 3 - NN N - R-401-1-C China I Durata testarii — nu mai mult de 20 minute calitatii lotului de lucru. Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului special. -
2 in sange (test de bazd) HIV 72 in sange (test de bazd) engineering Co., Ltd 5.5 i cviune sunt descrise clar si coneret — procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la | Trusele confin tofi reactivii i accesorile necesare (dispozitiv cu test, lanseta, servefel cu cerintelor
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si |alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea testarii
precautii de lucru. Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizual
Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuic sa contin inscriptia VD, CE si fie precalificate de | Durata testarii — nu mai mult de 20 minute
OoMmS. In instructiune sunt descrise clar §i concret — procedeul de testare, validarea si interpretarea
Termenul de valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%. procedura la obfinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale
Sensibilitate > 99% pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precaufii de lucru.
Specificitate > 98% Setul diagnostic previzut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuic sa contind inscriptia
IVD, CE si fie precalificate de OMS.
Termenul de valabilitatea la momentul livririi nu mai mic de 80%.
>99%
Test-rapid pentru depistarea simultan a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si anti HIV2 Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si anti
Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau plasmé si sange sau ser, plasma si singe
Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte Testul se realizeaza pe probe de singe sau ser si sange sau plasma si sange sau ser, plasmé
in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2, i snge
fara accesorii Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte
Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA)  |in calitate de antigene sunt utilizate cel pufin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV
specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, sange integral (capilar), |1, peptida gp36 a HIV2, fara accesorii
sau venos (ser/plasma) Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de singe Este asigurat controlul intern | Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a
. . I . al calitaii lotului de lucru. Efectuarea testirii nu necesita aplicarea aparatajului special. Trusele contin tofi reactivii  [anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV | 16" ’al""{de depistare a anticorpilor anti | - 7555 o i pentru efectuarea testarii (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, singe integral (capilar), sau venos (ser/plasma) Format —
3310000-1 15 s in sange (test alternativ 17alt producitor” HIV V2 in sange (test alternativ 17alt FastHIV 1/2 Franta Bio Rad Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al Conform
o . producator” fata de cel de baza si din Durata testarii — nu mai mult de 20 minute calittii lotului de lucru. Efectuarea testdrii nu necesitd aplicarea aparatajului special. cerintelor
fata de cel de baza si din alternativa 2) alternativa 2) Assay 50 tests n instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea i interpretarea rezultatelor, procedura la | Trusele contin tofi reactivii pentru efectuarea testirii
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si | Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala
precautii de lucru, Durata testdrii ~ nu mai mult de 20 minute
Setul diagnostic previzut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuie sa contind inscriptia VD, CE si fie precalificate de | n instructiune sunt descrise clar i concret — procedeul de testare, validarea si interpretarea
oms. rezultatelor, procedura la obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale
Termenul de valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%. pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Sensibilitate > 99% Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuie sa conting inscriptia
Specificitate > 99% IVD, CE si fie precalificate de OMS.
Termenul de valabilitatea la momentul livririi nu mai mic de 80%.
Sensihilitate > 99%
TCST-TAPIQ PCTITT (CPISTATCa STUTTANa T TV T (@rupur v ST O STanT
HIV2
Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si anti HIV2 Testul se realizeazi pe probe de sange sau ser si singe sau plasma si sange sau ser, plasma
Testul se realizeazi pe probe de sange sau ser si sange sau plasmé si sange sau ser, plasma si sange si singe
Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice indirecte
in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2, |in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau peptida gp41 HIV
fara accesorii 1, peptida gp36 a HIV2, fara accesorii
Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) [ Testul Rapid imunocroma-tografic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativi a
specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si e tip 2 (HIV-2) in, singe integral (capilar), |anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip |
. . . . . Test rapid de depistare a anticorpilor anti sau venos (ser/plasma) Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de singe Este asigurat controlul intern |(HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, singe integral (capilar), sau venos (ser/plasma) Format —
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV HIV % in sange (test alternatiy 2 "alt Abbott Diagnostics Korea 2! caltaii otului de lueru. Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului special. Trusele contin toi reacti dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al Conform
3310000-1 16 Y2 in sdnge (test alternativ 2 “alt producator fata N . . 03FK11 Korea pentru efectuarea testarii calitatii lotului de lucru. Efectuarea testarii nu necesitd aplicarea aparatajului special. .
producator fata de cel de baza si cel din Inc cerintelor

de cel de baza si cel din alternativa 17)

alternativa 17)

Validarea testului si evaluarea rezultatelor testarii vizuala

Durata testarii — nu mai mult de 20 minute

in instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la
obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si
precautii de lucru.

Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE
OMs.

Termenul de valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%.

Sensibilitate = 99%

Specificitate > 99%

fie precalificate de

Trusele contin tofi reactivii pentru efectuarea testarii
Validarea testului si evaluarea rezultatelor testdrii vizuala

Durata testrii — nu mai mult de 20 minute

Tn instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea si interpretarea
rezultatelor, procedura la obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale
pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru.

Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuie sa conting inscriptia
IVD, CE si fie precalificate de OMS.

Termenul de valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%.

Sensibilitate > 99%
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Codul CPV

Nr. Lot

Denumire Lot

Denumirea pozitiei

Mode-lul artico-

Tara de origi-

Produ-cétorul

Specificarea tehnicd deplina solicitata

Specificarea tehnica deplind propusa

Standarde de

lului ne referinta
Test rapid de confirmare HIV 1/2 este un test imunocromatografic de o singura utilizare pentru confirmarea si Test rapid de confirmare HIV 1/2 este un test imunocromatografic de o singur utlizare
. . . A . X . . pentru confirmarea si diferentierea anticorpilor individuali la tipurile 1 si 2 ale virusului
diferentierea anticorpilor individuali la tipurile 1 i 2 ale virusului imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) in singele [F ! Pror e s
. . . ! imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) in singele integral al singelui, sau probe de
integral al sangelui, sau probe de plasma. Testul rapid de confirmare HIV 1/2 este un test imunocromatografic de o . . " -
- . . o N plasm. Testul rapid de confirmare HIV 1/2 este un test imunocromatografic de o singura
singurd utilizare pentru confirmarea si diferenierea anticorpilor individuali la tipurile 1 si 2 ale virusului ma ! e
N ren " N utilizare pentru confirmarea si diferentierea anticorpilor individuali la tipurile 1 si 2 ale
imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) in singele integral al sangelui, sau probe de plasmé. - P .
Testul confirmator HIV 1/2 ce utilizeazi proteina A de legare a anticorpului, care este conjugat cu particule colorante | /rusultl imunodeficientet umane (HIV-1 si HIV-2) fn sangele integral al sngelu, sau
Test rapid de confirmare a anticorpilor anti HIV| Test rapid de confirmare a anticorpilor anti | 72460 Geenius . A y y ) . Conform
3310000-1 i P rect di P P o P Franta Bio Rad coloidal gold ca conjugat i HIV-1 (p31, 2p160, p24, gpd1) s antigene HIV-2 (g36, gp140),care sunt legate de faza |70 4¢ PIESM: § !
¥s direct din singe HIV Y% direct din sange HIV-1/2 solida a membranei ’ ’ Testul confirmator HIV 1/2 ce utilizeaza proteina A de legare a anticorpului, care este cerintelor
© @ met g _ conjugat cu particule colorante coloidal gold ca conjugat si HIV-1 (p31, gp160, p24, gp41)
Rezultatul final se vizualizeazi la 30 min. - b 9
: . A o . si antigene HIV-2 (gp36, gp140), care sunt legate de faza solidd a membranei.
Testele trebuie sa confing inscriptia IVD, CE sa fie precalificate de OMS. pame 8P, EpH
- Rezultatul final se vizualizeaza la 30 min.
Termenul de valabilitatea la momentul livrrii nu mai mic de 80%. . . .
. Testele trebuie sa contina inscriptia VD, CE si fie precalificate de OMS.
Sensibilitate 100% . y . - . o,
Specificitate > 97% Termenul de valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%.
op - Sensibilitate 100%
Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti HCV din sangele capilar. Principiul testului: Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti HCV din sangele capilar. Principiul
Testul rapid pentru detectarea anticorpilor anti - HCV este o analiza rapida imunocromatografica in vitro, conceputa | testului:
pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasmé (heparind, Testul rapid pentru detectarea anticorpilor anti - HCV este o analiza rapida
EDTA si citrat de sodiu), séngele venos si sangele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste imunocromatografica in vitro, conceputa pentru detectia calitativ a anticorpilor specifici
suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV saua  |pentru HCV, in ser uman, plasmé (heparina,
testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul contine o banda de membrana dinf EDTA si citrat de sodiu), singele venos si sangele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie
nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de capturd HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5) la regiunea |retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT)
liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur coloidal si speci se a de-a lungul i pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza,
cromatografic in regiunea de testare. Aici exista proteina antigen-anticorp O particuld de aur pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul confine o banda de membran din
forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificitate. Acest test nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de captura HCV recombinant (miez,
dispozitivul are litere "T" si "C" reprezentand linia de test si linia de control pe suprafata NS3, NS4 si NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur coloidal si
cazul. Atat linia de test, cat si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte se deplaseaza de-a lungul
aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui sa fie. cromatografic in regiunea de testare. Aici exista proteina antigen-anticorp O particul de
Prezentarea trusei: aur
. . R ) R ) . R Trusa include forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificitate. Acest test|
3310000-1 18 Teste rapide pentru determinarea anticorpilor Teste rapide pentru determinarea 02FK16 Koreia |Abbott Diagnostics Korea| 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30 per cutie. dispozitivul are litere "T" 5i "C" reprezentand linia de test si linia de control pe suprafata Conform
anti HCV din sangele capilar anticorpilor anti HCV din sangele capilar Inc 2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. cazul. Atét linia de test, ct si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile cerintelor
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. Tnainte
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30 de teste). aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. s fie.
6. Instructiunea de utilizare. Prezentarea trusei:
Sensibilitatea 100 % Trusa include
Specificitatea 100 % 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30 per cutie.
Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. 2. Lanseta sterili de unic uz pentru fiecare test, a cite 25/30 per cutie.
Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si obligator trebuie s fie precalificate de OMS. Sensibilitate >99%9%  [3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.
Specificitate 100% 4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30 de teste).
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.
6. Instructiunea de utilizare.
Sensibilitatea 100 %
Specificitatea 100 %
Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic.
Testele trohnie sa contind incorintia TVD_CE si hlioatar trehuie <3 fie
Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti HBV. Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid,  Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti HBV. Testul HBsAg este un test in vitro
conceput pentru detectia calitativa a antigenului hepatitic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrat de sodiu)  |imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului hepatitic B, in
sau sange integral venos (heparin, EDTA si citrat de sodiu). SD ser uman, plasmé (heparind, EDTA si citrat de sodiu) sau sange integral venos (heparind,
Membrana este pre-acoperita cu anti-HBsAg monoclonal de soarece pe linia de testare si IgG monoclonal anti-pui de | EDTA si citrat de sodiu). SD
soarece pe regiunea liniei de control. fn timpul testarii, specimenul este lasat s reactioneze cu conjugatul colorat Membrana este pre-acoperiti cu anti-HBsAg monoclonal de soarece pe linia de testare si
(coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit pe banda de testare. Amestecul |IgG monoclonal anti-pui de soarece pe regiunca liniei de control. in timpul testarii,
(anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) apoi se misca in sus pe specimenul este lisat i reactioneze cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu
‘membrana cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare violet line cu complexul de monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit pe banda de testare. Amestecul
conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) apoi se migea in sus pe
rezultate. membrana cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare violet
Prezentarea trusei: line cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va
Teste rapide pentru determinarea anticorpilor Teste rapide pentru determinarea . Abbott Diagnostics Korea| Trusa include: forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. Conform
3310000-1 19 pide pentru ¢ P pide pentru ¢ 01FK10W Koreia g 1. Testele ambalate individual i cutia cite 25/30 per cute Prezentarea trusei !
anti HBV anticorpilor anti HBV Inc cerintelor

2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30 de teste).

5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.

Sensibilitatea 100 %

Specificitatea 99 %

Fiecare test trebuie sa fic ambalat separat si inchis ermetic.

Testele trebuie sa contind inscriptia TVD, CE si obligator trebuic s fie precalificate de OMS.
Sensibilitatea >90%; Specificitatea > 99.5%

Trusa include:

1. Testele ambalate individual Tn cutii a cate 25/30 per cutie.

2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30 de teste)
5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.

6. Instructiunea de utilizare.

Sensibilitatea 100 %

Specificitatea 99 %

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat i inchis ermetic.

Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si obligator trebuie sa fie precalificate de

OMS
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Codul CPV Nr.Lot [Denumire Lot Denumirea pozitiei Mudel:::ﬂartlco Tara <:1eeor|g| Produ-cdtorul Specificarea tehnicd deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa St::f;:::;e
Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti-Treponema pallidum (Sifilis). Principiul testului: Teste rapide pentru determinarea anticorpilor anti-Treponema pallidum (Sifilis). Principiul
Testul Rapid HIV-1/2, imunocromatografic, de o singurd utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor anti- testului:
Treponema palllidum. Testul Rapid HIV-1/2, imunocromatografic, de o singurd utilizare, pentru detectarea
Testul este destinat utilizirii in locuri de ingrijire pentru a facilita diagnosticarea sifilisului. n calitate de antigene sunt | calitativa a anticorpilor anti-Treponema palllidum.
utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2 (generatia IIT) Testul este destinat utilizarii in locuri de ingrijire pentru a facilita diagnosticarea sifilisului.
Prezentarea trusei: In calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 HIV
Trusa include 1, peptida gp36 a HIV2 (generatia I1T)
1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30 per cutie. Prezentarea trusei:
2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. Trusa include
3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30 per cutie.
4. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30 de teste). 2. Lanseta sterild de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.
. ) 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie.
Teste rapide pentru determinarea anticorpilor Tes‘e .raplde Pe"tm determmar_ea . Abbott Diagnostics Korea 6. Instructiunea de utilizare. 4. Buffer pentru utilizarea le.slului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30 de teste) Conform
3310000-1 20 T Jlid Sifili anticorpilor anti-Treponema pallidum 06FK10 Koreia | Dispozitivul de testare trebuie s contind banda de control al calittii testului si banda testului. 5. Pipeta de unic uz pentru fiecare test, a cate 25/30 per cutie. .
anti-Treponema pallidum (Sifilis) (sifilis) nc Validarea testului i evaluarea rezultatului testdrii se face vizual. Durata testirii mostrei de singe i nu depaseasci 30 |6. Instructiunea de utilizare. cerintelor
‘minute. Instructiunea care insofeste testul, trebuic si contin descrierea clard a procedurilor de prelevare, testare a Disporitivul de testare trebuie si confind banda de control al calittii testului si banda
mostrei pe sange (capilar/venos), validarii testului, evaludrii rezultatului (pozitiv, negativ, invalid) si procedarea in caz | testului.
de obtinere a rezultatului pozitiv. Precautii speciale pentru depozitarea si transport, termen de valabilitate, securitate si | Validarea testului si evaluarea rezultatului testirii se face vizual. Durata testarii mostrei de
precautii de lucru. singe s nu depdseasca 30 minute. Instructiunea care insoteste testul, trebuie s confini
Sensibilitatea : > 99% descrierea clara a procedurilor de prelevare, testare a mostrei pe singe (capilar/venos),
Specificitatea : > 99% validarii testului, evaluarii rezultatului (pozitiv, negativ, invalid) si procedarea in caz de
Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat i inchis ermetic. obtinere a rezultatului pozitiv. Precautii speciale pentru depozitarea si transport, termen de
Testele trebuie sa contin inscriptia IVD, CE si obligator trebuie i fie precalificate de OMS. valabilitate, securitate si precautii de lucru.
Sensibilitatea> 85% Specificitate > 93% Sensibilitatea : > 99%
Specificitatea : > 99%
Fiecare test trebuie s fie ambalat separat si inchis ermetic.
Testele trehnie sa contind inscrintia IVD_CE < ohlioator trehnie ¢ fie nrecalificate de.
TEST feal e Penirt delerminarea alcTel LA™ 15 5 /UT. Set dc exragere AKN/ADN §TSeT
de amplificare. Testul HLA B * 5701 Real-TM se bazeazi pe doud procese majore:
izolarea ADN-ului genomic din
Test real time pentru determinarea alelei HLA* B 5701. Set de extragere ARN/ADN si set de Testul si in timp real cu primeri specifici alelelor. PCR in timp real
HLA B * 5701 Real-TM se bazeaza pe doud procese majore: izolarea ADN-ului genomic din MATERIALE PREVAZUTE
specimene si amplificare in timp real cu primeri specifici alelelor. PCR in timp real. MATERIALE PREVAZUTE Reactiv Descriere Volum, ml Cantitate
Reactiv Descriere Volum, ml Cantitate PCR-mix-1-FRT HLA lichid limpede incolor 0,6 2 tuburi
PCR-mix-1-FRT HLA lichid limpede incolor 0,6 2 tuburi RT-PCR-mix-2-FL lichid limpede incolor 0,3 2 tuburi
RT-PCR-mix-2-FL lichid limpede incolor 0,3 2 tuburi Polimeraza (TaqF) lichid limpede incolor 0,03 2 tuburi
i *. 1 » Polimeraza (TaqF) lichid limpede incolor 0,03 2 tuburi TE-tampon lichid incolor incolor 0,07 2 tuburi
3310000-1 21 Determinarea HLA B*5701 in PCR Real Time Determinarea HLA .B 5701in PCR Real | H53-100FRT/ Italia Sacace TE-tampon flch?d :ncolor mcglor 0,07 2 tuburi ADN - 51 de control pozitiv HLA B * 5701 si Co.n form
Time K-2-9 ADN - ul de control pozitiv HLA B * 5701 5i ADN uman (C +) lichid limpede incolor 0,2 1 tub cerintelor
ADN uman (C +) lichid limpede incolor 0,2 1 tub Control negativ (C -) * lichid limpede incolor 0,5 4 tuburi
Control negativ (C -) * lichid limpede incolor 0,5 4 tuburi monitorizarea intensitatilor fluorescentei permite detectarea acumularii produsului fara
monitorizarea intensitailor fluorescentei permite detectarea acumularii produsului fira redeschiderea tuburilor de reactie dupd rularea PCR. Kitul HLA B * 5701 Real-TM PCR
redeschiderea tuburilor de reactic dupa rularea PCR. Kitul HLA B * 5701 Real-TM PCR este o metod calitativa este 0 metoda calitativa
test care contine IC Controlul intern (gena beta-globina umand), care permite controlul test care contine IC Controlul intern (gena beta-globind umana), care permite controlul
prezenta materialului celular in kitul de extragere a probei si a ADN-ului. " prezenta materialului celular in kitul de extragere a probei si a ADN-ului. "
Testele sa fie cu Rot 6000 sau Q Testele sa fie cu Rot 6000 sau Q!
. . . . . . Test rapid de depistare a anti i lip in urina. Test point-of-care, pentru Conform
3310000-1 23 Depistarea Antlgenulul LAM Depistarea Amlgem‘”u' LAM 7D2740 USA Abbott/Alere Test rapid de depistare a antigenului lip inurina. Test point-of- , pentru a depista TBC activa la  |a depista TBC activa la pacientii cu infectia HIV, oferind rezultate in doar 25 minute. cerintelor
pacientii cu infectia HIV, oferind rezultate in doar 25 minute. Materialul de investigat este urina Materialul de investigat este urina
Suspensie antigenica: microparticule de carbune acoperite cu complexe lipidice: cardiolipina, lecitina si colesterol, cu [ Suspensie antigenica: microparticule de carbune acoperite cu complexe lipidice:
conservant. Control pozitiv - preparat din ser imun cu conservant. Control negativ - preparat din ser cu conservant. cardiolipina, lecitina si colesterol, cu conservant. Control pozitiv - preparat din ser imun cu
Teste pentru determinarea anticorpilor la Teste pentru determinarea anticorpilor la Marea Yavia@a macroscopica. o . . . cfanservam. Control negativ - preparat fiin Ser cu conservant, Varianta macroscopica. Conform
3310000-1 24 antigenul cardiolipinic testul RPR — test antigenul cardiolipinic testul RPR — test D-RPR100 \area Rapid Labs (,ard?\nv )?cnlru 1?51 - De unica folosintd incluse in set pentru 100 teste. Baghete pentru etalarea probei - de unicd Carduri pentru test - stumc‘ .ul.u?mga mc}use in set pentru 100 teste. Baghete pentru !
. . N . Britanie folosintd incluse in set pentru 100 teste. ctalarea probei - de unicd folosinta incluse in set pentru 100 teste. cerintelor
netreponemic (nespecific), N100 netreponemic (nespecific), N100 Sensibilitate Specificitate Sensibilitate Specificitate
>86 % - sifilis primar >86 % - sifilis primar
100% sifilis secundar 100% sifilis secundar
> 98% - sifilis latent > 98% > 98% - sifilis latent > 98%
Celule sensibilizante eritrocite de gaina conservate si sensibilizate cu antigen T. palidum Celule sensibilizante eritrocite de gaini conservate si sensibilizate cu antigen T. palidum
Seruri de control Seruri de control
Teste TPHA — pentru detectia anticorpilor anti- | Teste TPHA — pentru detectia anticorpilor Marea Seruri pozitive — serum s-au plasma umana defibrinata Seruri pozitive — serum s-au plasma umana defibrinatd Conform
3310000-1 25 Treponema palidum in serul sanguin uman prin [ anti-Treponema palidum in serul sanguin | RL-TPHA200 o Rapid Labs Seruri negative — serum s-au plasi umand defibrinati Seruri negative — serum s-an plasmi umand defibrinath .
Britanie Diluent - solutie salind cu absorbant. Diluent - soluie salind cu absorbant. cerintelor

microhepaglutinare, N100

uman prin microhepaglutinare, N100

Reactivele sd pastreze stabilitatea la t° - 4°C;
Repartizarea reagentilor in plici doar cu pipeta automata;
Fiecare Kit sa fie previzut pentru 100 teste;
Sensibilitate100%; Specificitate 100%;

Reactivele s pastreze stabilitatea la t° - 4°C;
Repartizarea reagentilor in plici doar cu pipeta automati;
Fiecare Kit sa fie prevazut pentru 100 teste;
Sensibilitate100%; Specificitate 100%;
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Codul CPV Nr.Lot [Denumire Lot Denumirea pozitiei Model::::ﬂartlco Tara (:;Drlgl Produ-cdtorul Specificarea tehnicd deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa St::;i;::;de
Captia™ NMT Syphilis [gM EIA Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgM anti
ate cu anticorpi specifici IgM anti Treponema palidum. Trepo".ema pa\\%ﬁum. - - . .
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii godeurilor unice. Stripuri detasabile cu posibiltates folosiril godeurilor unice.
Probe pozitive de control, inactivate. Probe poz\(\Ye de control, ',"EH‘YE(E'
Probe negative de control, inactivate. Probe negative de control, inactivate.
Conjugat flacon. Anticorpi specifici IeM marcatd. Conjugat flacon. Anticorpi specifici IgM marcata.
Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila. Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabils.
. e . . e . Soluie (flacon) — pentru diluia serului. Solutie (flacon) — pentru dilutia serului.
3310000-1 % §el imunoenzimatic pentru aprecierea Set imunoenzimatic pentru aprecierea 2329360 SUA Trynity Biotech Soluie (flacon) — pentru dilufia conjugatuli. Solutie (flacon) ~ pentru dilutia conjugatului. Conform
anticorpilor IgM anti Treponema palidum. | anticorpilor IgM anti Treponema palidum. Solutie bufer fosfat - salind concentrata Solutie bufer fosfat - saling concentraté cerintelor
Solutie bufer substrat. Solutie bufer substrat.
Tetrametilbenzidin (flacon). Tetrametilbenzidin (flacon).
Stop ~ reagent (flacon). Stop - reagent (flacon).
Peliculi pentru acoperirea plansetei. Peliculs pentru acoperirea plansetei.
Vrfuri de o singurd utilizare. Varfuri de o singur utilizare.
Sensibilitate> 99,5% Sensibilitate> 99,5%
Stabilitatea — 100% i ~100%
Specificitate > 99,5% Specifici >99,5%
Srpur CLrETHICOTRT SPECITICT TOWY BN TTEPOTITTR: Fafr: Captia™ SYPH G I EIA 96T CAPTIA Stripuri sensibilizate cu anticorpi specifici IgM anti
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii godeurilor unice. Treponema palidum
Probe pozitive de control, inactivate. )
Probe negative de control, inactivate. Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii godeurilor unice.
Conjugat (flacon) . Anticorpi specifici IgM marcat. Probe pozitive de control, inactivate.
Solufie (flacon) - pentru dilutia prealabils Probe negative de control, inactivate.
Solutie (flacon) — pentru dilutia serului si conjugatului. Conjugat (flacon) . Anticorpi specifici IgM marcata.
Solutie bufer fosfat - salin concentrata. Solutie (flacon) — pentru dilutia prealabila.
. o . o Soluie bufer substrat. Solutie (flacon) — pentru dilutia serului si conjugatului.
3310000-1 27 Sgt imunoenzimatic pentru detecla_rea Set imunoenzimatic pentru detecla_rea 800-970 SUA Trynity Biotech Tetrametilbenzidin (flacor) Solutie bufer fosfat - salin concentrat. Conform
anticorpilor 19G anti Treponema palidum. anticorpilor 1gG anti Treponema palidum. Stop — reagent (flacon). Solutie bufer substrat. cerintelor
Peliculi pentru acoperirea plansetei. Tetrametilbenzidin (flacon).
Varfuri de o singurd utilizare. Stop - reagent (flacon).
Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii godeurilor nice Pelicul pentru acoperirea plansetei.
Sensibilitate > 99,5% Varfuri de o singuré utilizare.
Stabilitatea — 100% Stripuri detasabile cu posibilitatea folosirii godeurilor unice
Specificitate> 99,5% Sensibilitate > 99,5%
—100%
Specificitate> 99,5%
Semnat: Numele, prenumele: Petru BOLEA in calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova
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