Specificatli tehnice

[ Acest tabel va fi completat de ciitre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de citre autoritatea contractantd  in coloanele 1, 5.]

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finanielor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1644500625339 din 14.03.2022

Obiectul achizitiei: “A

testelor rapide de di

ic pentru detectarea Ag SARS-CoV-2, pentru anul 2022.”

Denumirea
Denumirea modelului | Tarade .
; e eaiciat| bt | producttorut Specificarea tehnici deplind solicitati de citre autoriatea confractanti Specificarea tehnich deplind propusi de cire ofertant Standarde de referingi
ui
] 2 3 4 s 3 7
Bunuri
Tost rapid de diagnostic in vitro pentru detoctarea calitaliva a ant genilor spcifict noului Coronavirus SARS-CoV-2 in proba de scercfi nazofaringiene sau nazale sau | Testapid Vo 0 pecifici noului C RS Cov- i 7
orofaringicne (tampon nazofaringian sau nazal sau orofaringian) de la p i linice si / sau cpidenni COVID-19.
Principiul testului: imunocromatografie cu flux lateral/imunotest. p flux
Componena kit-ului: dispozitive de testare, solufie tampon (bufer/VTM) Separatd sau repatizat in tub, tuburi, capac pentru tubs tampon steril pentru recoltarea probei, | Componenta kt-ului fer/VTM) separad, uby e pentru b tampon sterl pents ol intern (penteu n cadrul 4
control intem (pentru fluxulimigrarea probe) in cadrul dispozitivului de testare: instructiuni de uiilizare in limba de stat; utilizaro i limba do sat; . .
’ o Conditi de transport i deporitare  kitului: in diapazonul de a +20°C pind la +30°C
(Condiii de transport §i depozitare a kitului: se va accepta in diapazonul de la +20C pin la +400C; . torpetot pareursul trsculu de I productor pind s destnata
*Declarajie din partea ofertantului prin care se garanteazi livrare testelor cu respectarea conifilor de transport si deporitare a kitului conform instructiunii de la producitor || <171 Pn &
e tot parcursul traseulu de I producitor pind la destinatar, fapt confimat prin dispozitive speciale de fnregistrae a temperaturi postbilates abjiner ezultatelor in decurs e 15-20 minute.
Mod ciire - vizual - Cerinte de erformanti
- Posibilitatea obfineri rezultatelor in decurs de 1530 minute. Sensibilitate clinica: 96,49 %
- Carinfe de performanti: Specificitate clinica: 99,28% Declaraie de conformitate. CE;
Sensibilitae clinici: minimum 90 %, Acuratefe: 98.47%, valoarea KAPPA 0.9627 1S0 13485;
Specificitate clinic: minimum 98% i tesuul SARS-CoV-2 5 nu reactioneazd 5-CoV-1) sa e ale nfecis umane comune, n special eele | producatonul i testl oferta este
) Limita de detectie (LoD): <1 x 10° TCIDSO/mL carcprezints semne i simptome clinice similarc cu COVID-19. present i lsta comund a nivel UE a
SARS-CoV-2 Biotcke Ambalaj 20-25 testelkit. Limitade detestic (LoD): 1,75 x 100(10x2) TCIDSO/mL. eetor apice sfigen (EU bt
Lot1 Teste apide de | Antigen Test Kit |, I Documente privind conformitatea: Ambalaj 20 testekit, rapde antiz
p ina orporation o . preparcdness: A. common list of
diagnostic Ag COVID-19) (olloidal gold (ot Cor. L, |* Declrtia de conformitae CE pentrs utilizare VD conform Regulamentul 746 din 2017 sa Diecivei 98/79/EC. Documente prvind conformitates VIS wpi snigen st snd o
method); N20 " |+ Aprobate de OMS sau inclus in Lista OMS-EUL (Emergeney Use Listing)  testlor antigen pentru dagnostiare in vitro (VD) pentru detectarea SARS-CoV'-2, sau si |, Pee1liadeconformitate CEpent urlisare VD cont 7‘56"32?,“?(’,“})’“"”’ RS- Cov fie ineluse n lista comund Ia nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health preparedness: common. Standardised set of data to
fie inclusc in lista comund la nivelul UE a tesclor rapide antigen (EU helth preparedness; A common list of COVID-19 rapid antigen tests and  common standardised set of dta o be included in COVID-19 test resultcetifcates. Agreed by the Health Sccurity Committce.) : be included in COVID-19. test result
common list of COVID-19 rapid antigen tests and a (Olista comuni cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-19, inclusiv t i » COVID-19. certificates. Agreed by te Health
common standardised st of dta to b included in aprobat de Comitctul atii, a 17 brurie 2021, sctualizat 1 10 mai 2021, s va lua " . Security Comittce).
|COVID-19 test result certifiates. Agreed by the Health Security Committee.) *Certifica de la producitor 150 13485 (marcajul IVD)
(0 lista comuni cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-IS, inclusiv a celor ale ciror rezultate sunt recunoseute reciproe §i un set standardizat comun de date care | *La livrare s se prezinte certificat de calitate pr lotul ivrat.
ircbuic incluse in certificatele care atesti rezulttele testelor pentru COVID-19. *Declarac din . prin i p %% din termenul total de pistrar  produsului,
Aprobat de Comitctul pentru sceuritatea sindtifi, a 17 februaric 2021, actualizatd 1a 21 fanuarie 2022, se va lua in considerare ultima variants actualizats), “pentru in Registrul de Sat al 5 din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale semnat clectronic.
*Cartificat de la producitor SO 13485 (marcgjul VD). *Declarac din fi 1 care particip cu un produs nefnregistrat s oblig gistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a 1
*La livrae si se prezinte certifcat de caitate per lotul livat momentl livrri acestora
*Declarafie din partea ofertantului prin care garanteazi c termenul de valabilitate restant (la momentul liveirii) va constitui nu mai pufin de 80% din termenul total de *Laofs do dusul ofetat, in format electronic: firmad f J La livrare, fiocars kit
pastrare al produsului, vafi tnsofit . e
*Pentru dispoitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei si s se previnte - |17 01erh e va indica codul produsuluf ofert pentru a putea f idenifieat i temen e ot Se N
extrus din Registrul de Stat al Disporitivelor Medicale semnat electronic. scdiul OGP AE pe st Gaveiil Binulescu-Bodoni S7/1,of. 304, mun. Chisinds sigilatesi Pe fccare mostr va f indicat numirul lotulut,inclusiy modelul
TOTAL

Semnat:

Numele, Prenumel

xia Caisin in calitate de: Director executi

Alexia Caisin Director executiv
Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989, 42. s. Ruseni, r-l Anenii Noi. Republica Moldova
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