Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1629120138856

Data: 21/09/2021

Alternativa nr.:

Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D pentru anul 2022 |Lot: Pagina: __din __
Denumirea licitatiei:
Cod [Nr. ; Modelul arade | Produ- . T Pt e T s . < . 1 e Ff £ e Standarde de
Denumire Lot N . i . . Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplind propusa de citre ofertant e
CPV |Lot articolului| origine citorul referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
33100 Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru 1. Declaratie de
00-3 Testul HBsAg este un test Tn vitro im'un‘ocromatogre.\fic. rapi.d, conceput pentru detec&ifi ?alitativé a a!nigenului hgpatic B, in detectia calitativa a antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si Conformitate CE;
ser uman, plasma (heparmaj FDTA §i citrate de sodiu) sau singe integral vem.)s.(heparma, EDTA si citrate de sodlu).‘SD‘ citrate de sodiu) sau singe integral venos (heparini, EDTA si citrate de sodiu). SD 2.1S0 13485
Membrana este pre-acoperitd cu anti-HBs-Ag monoclonal de soarece pe linia de testare si 19G monoclonal anti-pui de| . o L ) R o -
soarece pe regiunea liniei de control. in timpul testarii, specimentul este lasat sa reactioneze cu conjugatul colorat (colloid de Membrdvnd este pre-acoperita f’“ ‘f""'HBS_Ag m"“o‘jl"“dl de §udrece pe lm‘m d.e
Spesera aur conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit de banda de|testare si IgG monoclonal anti-pui de soarece pe regiunea liniei de control. In timpul
P " testare . Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonald de soarece in specimen) apoi se miscd in sus pe membrani|testarii, specimentul este lasat sa reactioneze cu conjugatul colorat (colloid de aur
Teste rapide pentru HBSAQ SagI|I_< cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul de conjugat colorat] conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)
8 determinarea HBsAg din Rapid .TeSt Turcia Urunler'l Ic mono_clonal anti-HBsAg de culoar.ea pic lii se va f(.)!'malln regiunea liniei de t‘est a ferestrel. de rezulta.t(?. Prezern.area trU§el: care a fost pre-acoperit de banda de testare . Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg
N ) Device Ve Dis |trusa include: 1. Testele ambulate individual Tn cutii a cite 25/30/40/50 per cutie. 2. Instructiunea de utilizare originala. Kitul lonals d R . . L brana fi
singele integral/ser/plasma Sp-216 Tic.Ltd.Sti [diagnostic prevazut pentru 30 de dispozitive. Termenul de valabilitate restant(la momentul livrarii ) va constitui nu mai m(.)noc fma a de s.oar'ece in specimen) apoi se 1‘_m$ca insus pe mem .rana cromatografic
putin de 80% din termenul total al produsului. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea|Prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul
conformititii cu anexele corespunzitoare pentru produsul dat. Certificat 1ISO 13485 si/sau 1SO 9001 (in dependenta de|de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea
categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare)| liniei de test a ferestrei de rezultate. Prezentarea trusei: trusa include: 1. Testele
ale produsului indica_!e pe arqbalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de|, halate individual in cutii a cite 40 per cutie. 2. Instructiunea de utilizare originala.
livrare 100% februarie —martie 2022.
3. Toate componentele necesare pentru efectuarea a 40 de teste.
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