Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numiirul procedurii de achizitie: COP nr. ocds-b3wdp1-MD-1740669069241 din 10.03.2025

Obiectul de achizitiei: Achizifionarea testelor rapide de depistare a anticorpilor anti HIV ' in singe pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2025 (repetat 4)

Cod CPV

Nr. Lot

Denumire Lot

Denumirea pozitiei

Modelul
articolului

Tara de
origine

Producatorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractantd

Specificarea tehnica deplind propusa de
catre ofertant

Standarde de referinta

3

4

6

7

33100000-1

Test rapid de depistare a
anticorpilor anti HIV %2
in sange (test alternativ 2
alt producator fata de cel
de baza si cel din
alternativa 17)

Test rapid de
depistare a
anticorpilor anti HIV
Y2 in sange (test
alternativ 2 “alt
producator fata de
cel de baza si cel din
alternativa 1)

GCHIV-402a

SUA

HEALGEN
SCIENTIFIC,
LLC.

Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor
anti HIV 1/2 Testul Rapid de Diagnostic, de o singura
utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la
HIV Y la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-
1) si de tip 2 (HIV-2) in sange venos (ser/plasma).
Durata testérii — 10 - 60 minute. Sensibilitatea la HIV >
99% Specificitatea la HIV > 99% (test alternativ 2 “alt
producator fata de cele de baza si cel din alternativa 1”)
Testele trebuie sa fie precalificate de OMS
(https://extranet.who.int/pgweb/vitro-diagnostics/vitro-
diagnostics-lists (cu excep producatorului Abbott
declarat castigator la Test rapid de depistare a
anticorpilor anti HIV ' si a anticorpilor anti-TP in
sange (test de baza) , Meril Diagnostics Pvt. Ltd.
producator a fost desemnat castigator la Test rapid de
depistare a anticorpilor anti HIV % in sange (test
alternativ 1”alt producdtor” fata de cel de baza si din
alternativa 2), si INTEC PRODUCTS, INC. (
producator a fost desemnat castigator la Test rapid de
depistare a anticorpilor anti HIV % in sange (test de
bazd). Ambalarea testelor a maxim 50 teste per cutie
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
terta, independenta de producator).

Test-rapid pentru depistarea simultana a
anticorpilor anti HIV 1/2 Testul Rapid de
Diagnostic, de o singura utilizare, pentru
detectarea calitativa a anticorpilor la HIV %2
la virusul imunodeficientei umane de tip 1
(HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange venos
(ser/plasma). Durata testarii — 15 minute.
Sensibilitatea la HIV = 99.5% Specificitatea
la HIV = 99.8%. Ambalarea testelor este de
25 teste per cutie.

Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si
certificat privind evaluarea sensibilitatii si
specificitatii, emis de catre o institutie terta,
independenta de producator. Instructiunea
de la produciitor se anexeaza.

Certificat CE, Declaratie
de Conformitate CE,
Certificat ISO,
Autorizatie, Certificat
privind evaluarea
specificitatii, emis de
catre o institutie terta,
independenta de
producator, Nr de
inregistrare in Registrul
de stat al dispozitivelor
medicale -DM000499884

Digitally signed by Dolgopol Iulian
Date: 2025.03.06 11:31:48 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

ertantul: SRL Sanmedico

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. in calitate de: Administrator

Adresa: Mun Chisinau, str. A.Corobceanu 7A, ap.9




		2025-03-06T11:31:48+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




