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ACHIZITII PUBLICE

CONTRACT nr. 21373130-0561-0437SDMC
de achizitionare a dispozitivelor medicale
L. PARTEA GENERALA

Obiectul achizitiei: Achizitionarea testelor rapide de depistare a anticorpilor anti HIV 2 in sange
pentru realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul 2025
(repetat 4)

Cod CPV: 33100000-1

Digitally signed by Goreacii Vitalie
Date: 2025.03.25 12:05:18 EET
Reason: MoldSign Signature

18.03.2025 Location: Moldova

i} mun. Chisinau
MOLDOVA EUROPEANA |

(localitatea)

Vinzator Beneficiar
Centrul pentru achizitii publice

IMSP Spitalul Clinic de Boli centralizate 1n sinditate
Infectioase T. Ciorba

Sanmedico SRL

(denumirea completa a intreprinderii, (denumirea completa a intreprinderii, (denumirea completa a intreprinderii,
asociatiei, organizatiei) asociatiei, organizatiei) asociatiei, organizatiei)
reprezentata prin director reprezentata prin director reprezentata prin director
Vitalie GOREACII Sergiu VASILITA Gheorghe GORCEAG
(functia, numele, prenumele) (functia, numele, prenumele) (functia, numele, prenumele)
care actioneaza in baza care actioneaza in baza care actioneaza in baza
. . Regulamentului de organizare
statutului Regulamentului g . . g
si functionare
(statut, regulament, hotarire etc.) (statut, regulament, hotarire etc.) (statut, regulament, hotarire etc.)
denumit(a) in continuare denumit(a) in continuare denumit in continuare
Vinzator Djigitally signed by BGReficiar B Centru
Dlate: 2025.03.20 09:39:57 EET o g 0
IDNO 1003602008154 Eeaso_n: %%&Oi%%600132121 |I _ l IDNO 1016601000212
pcation: Moldova & i@ | W
(se indica numarul si data [MoLbo T HGH arul si data 2 }| (seindica numarul si data
de inregistrare in Registrul de stat) de inregistrare in Registrul de stat) - ~ de inregistrare in Registrul de stat)

denumite Tn continuare Parti, au incheiat prezentul Contract cu privire la urmatoarele:

A. Achizitionarea testelor rapide de depistare a anticorpilor anti HIV 'z in sdnge pentru
realizarea Programului National de prevenire si control HIV/SIDA si ITS pentru anul

2025 (repetat 4)9 Digitally signed by Gorceag Gheorghe
Date: 2025.03.26 15:34:09 EET
Reason: MoldSign Signature

 Location: Moldova

denumite in continuare Bunuri, conform Licitatie deschisa [morpova rurorEana |

(denumirea obiectului achizitiei)

nr. ocds-b3wdp1-MD-1740669069241,

(procedura de achizitie)

in baza deciziei grupului de lucru al Centrului din 14.03.2025
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B. Documente vor fi considerate partile componente si integrante ale Contractului:

a) specificatia tehnica;

b) specificatia de pret;

¢) garantia de bund executie a contractului in cuantum de 5% din valoarea contractulut,
valabild pana la data de 31.01.2026;

d) declaratia privind conduita eticd si neimplicarea in practici frauduloase si de
corupere;

e) alte documente componente conform necesitatii, de exemplu, desene, grafice,
formulare, protocolul de receptionare provizorie si finala etc., dupa caz.

C. In cazul unor discrepante sau inconsecvente intre documentele componente ale
Contractului, documentele vor avea ordinea de prioritate enumerata mai sus.

D. In calitate de contravaloare a platilor care urmeaza a fi, Furnizorul/Prestatorul se
obliga sa livreze bunurile/serviciile Beneficiarului si sa inlature defectele lor, sub toate
aspectele, in conformitate cu prevederile prezentului Contract.

E. Centrul se obliga sa vireze Furnizorului/Prestatorului pretul Contractului sau orice
altd suma care poate deveni platibild conform prevederilor Contractului, in termenele si
in modalitatea stabilite de prezentul Contract.

1. Obiectul Contractului.

1.1. Furnizorul/Prestatorul isi asuma obligatia de a livra/presta bunurile/serviciile
conform specificatiei tehnice si specificatiei de pret, care sunt parte integranta a
prezentului Contract.

1.2. Beneficiarul se obliga sa receptioneze Bunurile livrate de Vinzator, iar Centrul se
obliga, la rindul sau, in baza transferului mijloacelor financiare din partea Ministerului
Sanatatii, sa achite Vinzatorului pentru bunurile livrate.

1.3. Calitatea bunurilor/serviciilor se atesta prin certificatele de calitate indicate in
specificatie. Bunurile/serviciile livrate in baza Contractului vor respecta standardele
indicate in specificatie. Daca nu este mentionat niciun standard sau reglementare
aplicabild, se vor respecta standardele sau alte reglementari autorizate in tara de origine
a produselor.

1.4. Termenul de garantie [valabilitate, dupa caz] al bunurilor/serviciilor, la data livrarii,
este indicat in specificatia tehnica si de formare a pretului.

2. Termenele si conditiile de livrare.

2.1. Livrarea bunurilor/serviciilor se efectueaza de catre Furnizor/Prestator in conditiile
si termenele prevazute de graficul de livrare/prestare indicat in specificatia tehnica si de
pret, punctul de descarcare mun. Chisinau, str. Costiujeni 5/1.

2.2. Documentatia de insotire a bunurilor/serviciilor include:

- Factura fiscala si actul de predare/primire - 3 ex.,

- Certificatele de calitate indicate in Specificatii;

- Manuale de service si manualul de utilizare cu prezentarea traducerii la momentul
livrarii (in functie de obiectul achizitie).

- Instructiuni de utilizare a produsului in limba de stat sau rusa.

Originalele documentelor de mai sus vor fi prezentate Beneficiarului cel tarziu la



momentul livrarii bunurilor/serviciilor la destinatia finala.

2.3. Beneficiarul poate solicita o reducere sau o majorare argumentatd a cantitatii de
bunuri/servicii in limitele prevederilor legislatiei In domeniul achizitiilor publice,
informand despre aceasta, cu 30 de zile Tnainte de livrare, Furnizorul/Prestatorul si
Centrul.

2.4. La livrarea bunurilor/serviciilor de catre Furnizor/Prestator Beneficiarului, acestia
semneaza actul de predare-primire si factura fiscala, care urmeaza a fi prezentate de
catre Furnizor/Prestator Centrului si care servesc drept temei pentru efectuarea platii
conform prevederilor Contractului.

2.5. Data livrarii bunurilor/serviciilor se considera data semndrii actului de
predare-primire si a facturii fiscale.

3. Pretul Contractului si conditiile de plata.

3.1. Pretul bunurilor/serviciilor livrate conform prezentului Contract este stabilit 1n lei
moldovenesti, fiind indicat in specificatia Contractului.
3.2. Suma totald a prezentului Contract, inclusiv TVA, se stabileste in lei moldovenesti
si constituie: 16 038( Saisprezece mii treizeci si opt 00 ) lei.

(suma cu cifre si litere)
3.3. Ministerul Sanatatii transfera Centrului mijloacele financiare in decurs de 15 zile de
la data semnadrii actului de predare primire a bunurilor si a facturii fiscale.
3.4. Achitarea platilor pentru bunurile/serviciile livrate se va efectua de catre Centru in
lei moldovenesti, in termen de 15 zile de la receptionarea mijloacelor financiare de la
Ministerul Sanatatii si a facturilor fiscale de la operatorul economic.
3.5. Platile se vor efectua prin transfer bancar pe contul de decontare al
Furnizorului/Prestatorului indicat in prezentul Contract.

4. Conditiile de predare-primire.

4.1. Bunurile/serviciile se considera livrate de catre Furnizor/Prestator si receptionate
de catre Beneficiar [destinatar, dupa caz] daca:

a) cantitatea bunurilor/serviciilor transmise corespunde informatiei indicate in Lista
bunurilor/serviciilor si in graficul livrarii/bonului de comanda si sunt prezentate toate
documentele de insotire prevazute in pct. 2.2 din prezentul Contract;

b) calitatea bunurilor/serviciilor corespunde informatiei indicate in specificatie;

c) ambalajul si/sau integritatea bunurilor/serviciilor corespund informatiei indicate in
specificatie.

4.2. Furnizorul/Prestatorul este obligat sda prezinte Centrului un exemplar original sau
format XML al facturii fiscale si al actului de predare-primire (dupa caz) odatad cu
livrarea/prestarea bunurilor/serviciilor, pentru efectuarea platii. Pentru nerespectarea de
catre Furnizor/Prestator a prezentei clauze, Centrul isi rezerva dreptul de a majora
termenul de achitare prevazut in pct. 3.4 corespunzator numarului de zile de intarziere.

5. Standarde.

5.1. Bunurile/serviciile furnizate/prestate in baza Contractului vor respecta standardele
prezentate de catre Furnizor/Prestator in propunerea sa tehnica.

5.2. In cazul in care nu este mentionat niciun standard sau reglementare aplicabila, se
vor respecta standardele sau alte reglementari autorizate in ara de origine a



bunurilor/serviciilor.
6. Obligatiile Partilor.

6.1. In baza prezentului Contract, Furnizorul/Prestatorul se obliga:

a) sa livreze bunurile/serviciile in conditiile prevazute de prezentul Contract;

b) sa asigure conditiile corespunzatoare pentru receptionarea bunurilor/serviciilor de
catre Beneficiar [destinatar, dupa caz] in termenele stabilite, Tn corespundere cu
cerintele prezentului Contract;

c) sd asigure integritatea si calitatea bunurilor/serviciilor pe toatd perioada de pana la
receptionarea lor de catre Beneficiar [destinatar, dupa caz].

6.2. In baza prezentului Contract, Beneficiarul se obliga:

a) sa intreprindd toate masurile necesare pentru asigurarea receptiondrii, in termenele
stabilite, a bunurilor/serviciilor livrate in corespundere cu cerintele Contractului;

6.3. In baza prezentului Contract, Centrul se obliga:

a) sa achite suma prevazuta in respectand modalitatile si termenele indicate in prezentul
Contract;

b) sa asigure verificarea si monitorizarea executarii contractelor de achizitii publice,
respectand modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract;

c) sa retina garantia de buna executie in cazul neexecutdrii integrale a contractului;

d) sa aplice si sa incaseze penalitati de la Furnizor/Prestator conform pct. 10.2 si 10.3.

7. Circumstante care justifica neexecutarea Contractului.

7.1. Neexecutarea obligatiei Partilor contractante se justificd dacd aceasta este cauzata
de un impediment in afara controlului ei si daca Partii nu 1 se putea cere n mod
rezonabil sd evite sau sd depaseasca impedimentul ori consecintele acestuia.

7.2. Neexecutarea nu este justificatd daca partea ar fi putut in mod rezonabil sa ia in
considerare impedimentul la data incheierii Contractului.

7.3. Survenirea circumstantelor care justificd neexecutarea Contractului, momentul
declansarii si termenul de actiune trebuie sd fie confirmate printr-un aviz de atestare
eliberat, Tn mod corespunzator, de catre organul competent din tara Partii care invoca
asemenea circumstante.

7.4. Partea care invocd prezenta clauza are obligatia de a asigura celorlalte Parti
primirea unei notificari despre impediment si efectele lui asupra capacitatii de a
executa, imediat, dar nu mai tarziu de 10 zile dupa ce a cunoscut sau trebuia sa
cunoasca aceste circumstante.

7.5. In cazul in care in circumstantele ce justificd neexecutarea Contractului, acesta se
modifica prin acordul aditional, inclusiv termenele de executare, in cazul unei executari
ulterioare a Contractului.

8. Rezolutiunea Contractului.

8.1. Rezolutiunea Contractului se poate realiza cu acordul comun al Partilor.

8.2. Dreptul la rezolutiune se exercitd de catre Partea indreptatita prin declaratie scrisa,
notificata celeilalte Parti contractante.

8.3. Contractul poate fi rezolvit in mod unilateral in caz de:

a) refuz al Furnizorului/Prestatorului de a livra/presta bunurile/serviciile previzute in
prezentul Contract;



b) nerespectarea de catre Beneficiar si Centru a termenelor de platd pentru
bunurile/serviciile livrate/prestate;

c) nerespectarea de catre Furnizor/Prestator a termenelor de livrare/prestare a
bunurilor/serviciilor;

d) nesatisfacerea de cétre una dintre Partile contractante a pretentiilor Tnaintate conform
prezentului Contract.

8.4. Centrul/Beneficiarul are dreptul de a rezolvi unilateral contractul in perioada de
valabilitate a acestuia in una dintre urmatoarele situatii:

a) contractantul se afla, la data atribuirii lui, In una dintre situatiile care ar fi determinat
excluderea sa din procedura de atribuire potrivit art. 19 din Legea nr. 131/2015 privind
achizitiile publice;

b) Contractul a facut obiectul unei modificari substantiale care necesitd o noud
procedurd de achizitie publica, In conformitate cu art. 76 din Legea nr. 131/2015
privind achizitiile publice;

c¢) Contractul nu ar fi trebuit sd fie atribuit contractantului respectiv, avand in vedere o
incalcare grava a obligatiilor ce rezultd din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile
publice si/sau tratatele internationale la care Republica Moldova este parte, care a fost
constatatd printr-o decizie a unei instante judecatoresti nationale sau, dupa caz,
internationale.

8.5. Partea initiatoare a rezolutiunii Contractului este obligatd sa comunice, in termen de
3 zile lucratoare, celeilalte Parti despre intentiile ei, printr-o scrisoare motivata.

8.6. Partea instiintata este obligatd sa raspunda, in termen de 3 zile lucratoare de la
primirea notificarii. In cazul in care litigiul nu este solutionat in termenele stabilite,
Partea initiatoare va emite declaratia de rezolutiune.

9. Reclamatii.

9.1. Reclamatiile privind cantitatea bunurilor/serviciilor livrate/prestate sunt inaintate
Furnizorului/Prestatorului la data receptiondrii lor, fiind confirmate printr-un act
intocmit in comun cu reprezentantul Furnizorului/Prestatorului.

9.2. Furnizorul/Prestatorul este obligat sd preavizeze Beneficiarul si Centrul despre
imposibilitatea livrarii/prestarii bunurilor/serviciilor in termen de 5 zile de la data
survenirii circumstantelor care impiedica livrarea.

9.3. Pretentiile privind calitatea bunurilor/serviciilor livrate, in termen de 15 zile de la
depistarea deficientelor de calitate, sunt Tnaintate Furnizorului/Prestatorului si trebuie
confirmate prin probe concludente, pertinente si suficiente.

9.4. Furnizorul/Prestatorul este obligat sa examineze pretentiile Tnaintate in termen de 5
zile lucratoare de la data primirii acestora si sd comunice Beneficiarului si Centrului
despre decizia luata.

9.5. In caz de recunoastere a pretentiilor, Furnizorul/Prestatorul este obligat, in termen
de 5 zile, sa livreze/presteze suplimentar Beneficiarului cantitatea nelivrata/neprestata
de bunuri/servicii, iar in caz de constatare a calitatii necorespunzatoare — sa le substituie
sau sa le corecteze in conformitate cu cerintele Contractului.

9.6. Furnizorul/Prestatorul poarta raspundere pentru calitatea bunurilor/serviciilor in
limitele stabilite, inclusiv pentru viciile ascunse.

9.7. In cazul devierii de la calitatea confirmati prin probe concludente, pertinente si
suficiente, cheltuielile de stationare sau intarziere sunt suportate de partea vinovata.



10. Sanctiuni.

10.1. Forma de garantie de buna executare a Contractului, agreatd de Centru, este prin
scrisoare de garantie bancara sau pe contul trezorerial al Centrului, in cuantum de 5 %
din valoarea contractului.

10.2.  Pentru refuzul de a vinde/presta bunurile/serviciile prevazute in prezentul
Contract, se va retine garantia de buna executare a Contractului, in cazul in care ea a
fost constituitd in conformitate cu prevederile punctului 10.1, in caz contrar,
Furnizorul/Prestatorul suporta o penalitate in valoare de 5 % din suma totald a
Contractului.

10.3.  Pentru  livrarea/prestarea  cu  intarziere @ a  bunurilor/serviciilor,
Furnizorul/Prestatorul achitd o penalitate precum urmeaza:

a) pentru primele 30 de zile calendaristice, penalitatea constituie 0,1% din suma
bunurilor/serviciilor nelivrate pentru fiecare zi de intarziere;

b) pentru urmatoarele zile, care depasesc perioada de 30 de zile calendaristice,
penalitatea constituie 0,5% din suma bunurilor/serviciilor nelivrate pentru fiecare zi de
intarziere, dar nu mai mult de 15% din suma bunurilor/serviciilor nelivrate pentru
intreaga perioada de intarziere.

10.4. In cazul in care intarzierea depiseste 60 de zile, Furnizorul/Prestatorul prezinta
Centrului o explicatie in formd scrisd. Daca Centrul si Beneficiarul accepta,
Furnizorului/Prestatorului 1 se va acorda un termen suplimentar de livrare, in caz
contrar, se va considera ca refuz de a vinde/presta bunurile/serviciile, iar
Furnizorul/Prestatorul achitd o penalitate in valoare de 15% din suma
bunurilor/serviciilor contractate nelivrate/neprestate.

[10.5. Pentru transferul cu intarziere a mijloacelor financiare catre Centru, Beneficiarul
achitda Furnizorului/Prestatorului o penalitate in valoare de 0,1% din suma
bunurilor/serviciilor neachitate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de 5%
din suma totald a bunurilor/serviciilor neachitate. *]

10.6. Pentru transferul cu intarziere citre Furnizor/Prestator din momentul receptionarii
mijloacelor financiare de la Beneficiar®, Centrul achitd o penalitate in valoare de 0,1%
din suma bunurilor/serviciilor neachitate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult
de 5% din suma totald a bunurilor/serviciilor neachitate.

10.7. Furnizorul/Prestatorul este exonerat de obligatia privind livrarea/prestarea
bunurilor/serviciilor in caz de suspendare sau retragere a certificatului de inregistrare a
medicamentului, conform prevederilor actelor normative.

11. Drepturile de proprietate intelectuala.

11.1. Furnizorul/Prestatorul are obligatia sa despagubeasca Beneficiarul si Centrul
impotriva:

a) oricaror reclamatii si actiuni 1n justitie ce rezultd din incdlcarea unor drepturi de
proprietate intelectuald (brevete, nume, marci inregistrate etc.) privind echipamentele,
materialele, instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in legaturd cu produsele
achizitionate;

b) oricaror daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura aferente, cu exceptia
situatiei in care o astfel de Incalcare rezultd din respectarea caietului de sarcini, intocmit
de Centru.

12. Dispozitii finale.



12.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de catre Parti
pe cale amiabila. In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare instantei de
judecatd competente, conform prevederilor legislatiei Republicii Moldova.

12.2. De la data semnarii prezentului Contract, toate negocierile purtate si documentele
intocmite anterior isi pierd valabilitatea.

12.3. Partile contractante au dreptul sa convind asupra modificarii clauzelor acestuia,
prin acord aditional, numai in cazul aparitiei unor circumstante care nu au putut fi
prevazute la data incheierii Contractului. Modificdrile si completarile operate in
prezentul Contract sunt valabile numai in cazul in care au fost redactate in scris, au fost
semnate de Parti si aprobate corespunzator.

12.4. Nici una dintre Part{i nu are dreptul sd transmitd obligatiile si drepturile sale
stipulate in prezentul Contract unor persoane terte fara acordul in scris al celorlalte
Parti.

12.5. Prezentul Contract este intocmit 1n trei exemplare identice, in limba roména — cate
un exemplar pentru Furnizor/Prestator, Beneficiar si1 Centru.

12.6. Prezentul Contract se considera incheiat la data semnarii si intra in vigoare la data
inregistrarii de catre Centru, fiind valabil pana la 31.12.2025. Contractul obligatoriu se
inregistreaza in una dintre trezoreriile teritoriale ale Ministerului Finantelor, daca
gestionarea surselor financiare se efectueaza prin intermediul sistemului trezorerial.
12.7. Prezentul Contract reprezintd acordul de vointa al Partilor si este semnat la data
indicata pe acesta.

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul Contract in
conformitate cu legislatia Republicii Moldova la data si anul indicate mai sus.

I1I. CONDITIILE SPECIALE ALE CONTRACTULUI

Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de
60% din cel initial pentru dispozitivele medicale cu o valabilitate de 2 ani si mai mult s1
de 80% din cel initial pentru dispozitivele medicale cu o valabilitate de pana la 2 ani.



Datele juridice, postale si bancare ale Partilor:

Vinzatorul Beneficiarul Autoritatea Contractanta
Sanmedico SRL IMSP Spliﬁalul Chm.c de ]3011 Centrul pen.tru a’\chllvltl} publice
Infectioase T. Ciorba centralizate in sanatate
Adresa postala: Adresa postala: Adresa postala:

mun. Chisindu, str. A.
Corobceanu 7A, ap.9

mun. Chisindu, bd. Stefan
cel Mare si Sfant, 163

Oficiul central:
MD-2005, Republica Moldova,
mun. Chigindu, Bd. Grigore
Vieru 22/2
Adresa juridica:
mun. Chiginau, Bd. Grigore
Vieru 22/2

Telefon: 022
022-62-30-32,
sanmedico@yandex.ru;
sanmedico.office@gmail.com

Telefon: 022
022 24-21-77,
tomaciorba@ms.md

Telefon:

(022) 222 445

(022) 222 364
E-mail:

dispozitive@capcs.gov.md
office(@capcs.gov.md

Site:

http://capcs.md

IBAN:
MD47V1022241100000165MDL

IBAN:
MD34AGPEBL518430C00005AA

IBAN:
MD75TRPCCC518430C01859AA

Banca:
”VictoriaBank” SA

Banca:
MF-Trezoreria de Stat

Banca:
MF-Trezoreria de Stat

Cod fiscal: Cod fiscal: Cod fiscal:
1003602008154 1003600132121 1016601000212
Codul bancii: Codul bancii: Codul bancii:

VICBMD2X883 TREZMD2X TREZMD2X

Semnaturile Partilor

Semnatura autorizata:

Semnatura autorizata:

Semnatura autorizata:

LS.

LS.

LS.

Contabil

Inregistrat: nr.

Trezoreria

Data:




Anexa nr.1

la Contractul nr.21373130-0561-0437SDMC

din 18.03.2025

SPECIFICATIE Nr.1
(Lista bunurilor)
. . . . .. . _ Suma fara
Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor UM Cantitate Pret farda TVA | Pret cu TVA TVA Suma cu TVA
Nr Lot Termenul de livrare
"""""" 331000001 “Test rapid de deplstareaantlcorpllorantlHIVl/zmsange(testalt:rnatlvz”altproducatorfatadecel Test 150000 99000 106920 148500000 160380000
de baza si cel din alternativa 1)
1 100% Tunie 2025
TOTAL 14 850,0000 16 038,0000
Inclusiv date despre transe :
Nr transa Data limita transa % transa X Valoare transa
16 038,0000
TOTAL 100 X 16 038,0000

Vinzatorul:
Sanmedico SRL

LS.

IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase T. Ciorba

Beneficiarul:

LS.

Centrul:

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS.



Anexa nr.2
la Contractul nr.21373130-0561-0437SDMC

din 18.03.2025

SPECIFICATIE Nr.2

(Specificatiile tehnice a echipamentului medical licitat-Beneficiari IMSP)

Nr. Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor . - Certificate de calitate / Standarde
- Cod CPV i Tara si Producatorul e
dlo - - 5 de referinta
Modelul articolului
R Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV % in singe (test alternativ 2 »alt producitor fata de celde |
1 i 33100000-1 baza si cel din alternativa 1”) SUA,HEALGEN SCIENTIFIC, LLC. DMO000499884
i ; GCHIV-402a

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant / Termenele de garantie [valabilitate, dupa caz]

i Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV 1/2

ETestul Rapid de Diagnostic, de o singura utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor la HIV ' la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in sdnge venos (ser/plasma).
EDurata testarii — 15 minute.

{Sensibilitatea la HIV = 99.5%

ESpeciﬁcitatea la HIV = 99.8%.

EAmbalarea testelor este de 25 teste per cutie.

ECertiﬁcat ISO pentru IVD, Certificat CE si certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie terta, independenta de producator.

Elnstruc;iunea de la produciator se anexeaza.
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HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette
(Whole Blood/Serum/Plasma)

INTENDED USE

The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid chromatographic immunoassay with a
double antigen system for the qualitative detection of antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 in whole blood, serum or
plasma. Itis intended to be used as a screening test and as an aid in the diagnosis of infection with HIV. Any reactive
specimen with the HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette must be confirmed with alternative testing method(s).

INTRODUCTION

HIV is the etiologic agent of Acquired Immune Deficiency Syndrome (AIDS). The virion is surrounded by a lipid
envelope that is derived from the host cell membrane. Several viral glycoproteins are on the envelope. Each virus
contains two copies of positive-sense genomic RNAs. HIV-1 has been isolated from patients with AIDS and
AlIDS-related complex,and from healthy people with a high potential risk for developing AIDS." HIV-2 has been
isolated from West African AIDS patients and from seropositive asymptomatic individuals.? Both HIV-1 and HIV-2
elicit an immune response.® Detection of HIV antibodies in serum or plasma is the most efficient and common way
to determine whether an individual has been exposed to HIV and to screen blood and blood products for HIV.#
Despite the differences in their biological characters, serological activities and genome sequences, HIV-1 and HIV-2
show strong antigenic cross-reactivity.® Most HIV-2 positive sera can be identified by using HIV-1 based serological
tests.

The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid test to qualitatively detect the presence
of antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 in whole blood, serum or plasma specimens. The test utilizes gold conjugate and
multiple recombinant HIV proteins to selectively detect antibodies to the HIV 1/2 in whole blood, serum or plasma.

PRINCIPLE

The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a lateral flow chromatographic immunoassay
based on the principle of the double antigen—sandwich technique. The membrane is coated with recombinant HIV
recombinant antigens on the test line region of the device. When a specimen is applied at one end of the membrane,
it reacts with HIV recombinant antigen coated gold conjugate in the test. The mixture then migrates
chromatographically by capillary action and reacts with the recombinant HIV recombinant antigens on the
membrane in the test line region.

If the specimen contains antibodies to HIV-1 or HIV-2, a colored line will appear in the test line region, showing a
positive result. The absence of the colored test line indicates that the specimen does not contain the anti-HIV
antibodies, showing a negative result. A colored line will always appear at the control line region to serve as a
procedural control. This indicates if the proper volume of specimen has been added and that membrane wicking has
occurred.

PRODUCT CONTENTS

The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) contains HIV recombinant antigen coated
particles and HIV recombinant antigens coated on the membrane.

MATERIALS SUPPLIED

1. Test cassette 2 Pipette dropper 3.Desiccant 4.Buffer 5.Package insert

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1.Specimen collection containers 2.Lancets (for fingerstick whole blood only)
3.Centrifuge (for plasma only) 4.Timer
5.Heparinized capillary tubes and dispensing bulb (for fingerstick whole blood only)

STORAGE AND STBILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable through the expiration
date printed on the sealed pouch. The test cassette must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE.
Do not use beyond the expiration date.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

2. Warning: the reagents in this kit contain sodium azide which may react with lead or copper plumbing to form
potentially explosive metal azides. When disposing of such reagents, always flush with large volumes of water to
prevent azide build-up.

3. Do not use it if the tube/pouch is damaged or broken.

4. Test is for single use only. Do not re-use under any circumstances.

5. Handle all specimens as if they contain infectious agents.Observe established precautions against microbiological
hazards throughout testing and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.

6. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when specimens are
assayed.

7. Humidity and temperature can adversely affect results .

8. Do not perform the test in a room with strong air flow, ie. an electric fan or strong airconditioning.

SPECIMEN COLLECTION

1.The HIV1/2 Ab Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed using whole blood (from
venipuncture or fingerstick), serum or plasma.
2.To collect Fingerstick Whole Blood specimens:
°Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to dry.
°Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the fingertip of the middle
or ring finger.

o Puncture the skin with a new sterile lancet for each person. Wipe away the first sign of blood.
° Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the puncture site.
¢ Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test device by using a capillary tube:

- Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 50 L. Avoid air bubbles.

+ Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense the whole blood into the
specimen well (S) of the test device.

o Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test device by using hanging drops:

- Position the patient’s finger so that the drop of blood is just above the specimen well (S) of the test device.

+ Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood to fall into the center of specimen well (S) on the test device, or
move the patient’s finger so that the hanging drop touches the center of the specimen well (S). Avoid touching the
finger directly to the specimen well (S).
3.Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only clear, non-hemolyzed
specimens.
4.Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the specimens at room
temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be stored at 2-8°C for up to 3 days. For long
term storage, specimens should be kept below -20°C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at
2-8°C if the test is to be run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole blood collected
by fingerstick should be tested immediately.
5.Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely thawed and mixed
well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed repeatedly.

TEST PROCEDURE

Allow test device, specimen, buffer and/or controls to equilibrate to room temperature (15-30°C) prior to
testing.

1.Remove the test device from the foil pouch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if the assay
is performed within one hour.

2. Place the test device on a clean and level surface.

For Serum or Plasma Specimens: Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of serum or plasma
(approximately 30 pyL) to the specimen well (S) of the test device, then add 1 drop of buffer (approximately 40 pL)
and start the timer. See illustration below.

For Venipuncture Whole Blood Specimens: Hold the dropper vertically and transfer 2 drops of venipuncture whole
blood (approximately 50puL) to the specimen well (S) of the test device, then add 1 drop of buffer (approximately 40
uL) and start the timer. See illustration below.

For Fingerstick Whole Blood Specimens: Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood (approximately 50 pL)
to fall into the center of the specimen well (S) on the test device, then add 1 drop of buffer (approximately 40 pL) and
start the timer. See illustration below.

3. Wait for the red line(s) to appear. The result should be read in 15 minutes. Do not interpret the result after 15
minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE*: Two distinct red lines appear. One line should be in the control region (C) and another line should be in
the test region (T).

*NOTE: The intensity of the red color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of HIV
antibodies in the specimen. Therefore, any shade of red in the test region (T) should be considered positive.
NEGATIVE: One red line appears in the control region (C). No apparent red or pink line appears in the test region
(T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most
likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test cassette. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A red line appearing in the control region (C) is the internal procedural
control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural technique.

Control standards are not supplied with this kit; however it is recommended that positive and negative controls be
tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test performance.

LIMITATIONS

1. The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro diagnostic use only. This test
should be used for the detection of antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 in whole blood, serum or plasma.

2. The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette is limited to the qualitative detection of antibodies to HIV-1 or HIV-2 in human
whole blood, serum or plasma. The intensity of the test band does not have linear correlation with the antibody titer
in the specimen.

3. A negative result for an individual subject indicates absence of detectable HIV-1 or HIV-2 antibodies. However, a
negative test result does not preclude the possibility of exposure to or infection with HIV-1 or HIV-2.

4. A negative result can occur if the quantity of the HIV-1 or HIV-2 antibodies present in the specimen is below the
detection limits of the assay, or the antibodies that are detected are not present during the stage of disease in which
a sample is collected.

5. Although a positive result may indicate infection with HIV-1 or HIV-2 virus, a diagnosis of AIDS can only be made
on clinical grounds, if an individual meets the case definition for AIDS established by the Centers fir Disease Control.
For samples repeatedly tested as positive, more specific supplemental tests must be performed.

6. Immunochomatographic testing alone cannot be used to diagnose AIDS even if the antibodies against HIV-1
and/or HIV-2 are present in a patient specimen.

7. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but
should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

8. Some specimens containing unusually high titer of heterophile antibodies or rheumatoid factor may affect
expected results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity: The test has been compared with a leading commercial HIV EIA test using clinical specimens. Results
showed the HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette is very sensitive to HIV-1 and/or HIV-2 antibodies.

Specificity: The specificity is comparable to a leading commercial HIV EIA test. The test is highly specific for
anti-HIV-1 and/or HIV-2 when compared to a leading commercial HIV EIA test.

The HIV 1/2 Ab Rapid Test Cassette vs. EIA test

Method EIA
Total Results
Results Positive Negative
HIV 1/2 —
Rapid Test Positive 210 2 212
Negative 1 1050 1051
Total Results 211 1052 1263

Relative sensitivity:99.5%
Relative specificity: 99.8%
Accuracy: 99.8%
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