Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractanta — in coloanele 1, 5,]
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|Obiectul achizitiei: Achizitionarea dispozitivelor medicale, testelor si consumabilelor de laborator pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2025

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 si rusa.
Sensibilitatea la HIV > 99%
Specificitatea la HIV > 98%
Testele trebuie si fie precalificate de OMS (https://extranet.who.int/pqweb/vitro-
diagnostics/vitro-diagnostics-lists) .

Denumirea
Nr. Denumlre"?\ F)_unurllor/ mOdeIUI.UI Ta_ra_ de Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standardevde
serviciilor bunului/ origine referinta
serviciului
Bunuri/servicii
Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1/2 din sange Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1/2 din sange
capilar cu accesorii; Testul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru capilar cu accesorii; Testul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru
detectarea calitativa a anticorpilor la HIV ¥ la virusul imunodeficientei umane | detectarea calitativa a anticorpilor la HIV %4 la virusul imunodeficientei umane
de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau venos de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sange integral (capilar), si/sau venos
(ser/plasma). (ser/plasma).
Durata testarii — 10 - 60 minute. Durata testarii — 10 - 60 minute.
Prezentarea trusei: Prezentarea trusei:
Trusa include Trusa include
Test rapid de depistare a HANGZHOU 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie. 1. Testele ambalate individual in cutii a cate 25 -50 per cutie.
. . . N . ALLTEST o . . . o . . . CE/ISO
11 |anticorpilor anti HIV % in IH1-402 China BIOTECH 2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. 2. Lanceta sterila de unic uz pentru fiecare test, a cate 25 -50 per cutie. DMO000364540
sange (test de baza) CO.LTD. 3. Servetele cu alcool pentru fiecare test, a cate 25 -50 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 si rusa.
Sensibilitatea la HIV > 99%
Specificitatea la HIV > 98%
Testele trebuie si fie precalificate de OMS (https://extranet.who.int/pqweb/vitro-
diagnostics/vitro-diagnostics-lists) .
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Teste rapide pentru
16 |determinarea anticorpilor
anti HCV din séngele capilar

IHC-402

China

HANGZHOU
ALLTEST
BIOTECH

CO.,LTD.

Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele
capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a
anticorpilor anti- HCV este analiza rapida imunoromatografica in
vitro, conceputa pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in
ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele
capilar.

Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate in cutii a cate 25/30/40/50 de
teste, per cutie. Lanceta sterila de unica folosinga pentru fiecare test. Servetele cu
alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea (de la 1 la 5 tuburi buffer in
dependenta de numarul de teste in kit), 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, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe ambalaj trebuie s 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
producator).

Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele
capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a
anticorpilor anti- HCV este analiza rapida imunoromatografica in
vitro, conceputé pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in
ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele
capilar.

Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate in cutii a cate 25/30/40/50 de
teste, per cutie. Lanceta sterild de unica folosinsa pentru fiecare test. Servetele cu
alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea (de la 1 la 5 tuburi buffer in
dependenta de numarul de teste in kit), Pipeta de unica folosinta pentru fiecare
test. .Instructiunea de utilizare originald i una tradusa in limba roména. Fiecare
test trebuie sa 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, numarul
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

producitor).

CE/ISO
DM000364538
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