Specificatii tehnice

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

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1765789246907 / 21523466 din 15.12.2025

Denumirea licitatiei:

SETURI DE DIAGNOSTIC PENTRU IMUNOLOGIE

Anexa 22

D irea D irea modelului| Tara de < q -~ R o {FYR . q 5 q 31 A7 . . Standarde de
. e . ey . u .. Produ-citorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant . e
bunurilor/serviciilor bunului/serviciului | origine referinta
1 2 3 4 5 6 7
INgezim® BTV COMPAC 2.0, un test ELISA de blocare enzimatici conceput pentru a detecta anticorpi specifici
Set de diagnostic pentru detectarea anticorpilor specifici virusului limbii albastre, cu protocol standardizat care si ofere proteinei VP7 a virusului limbii albastre (BTV), cu protocol standardizat care ofera rezultate precise si reproductibile
rezultate precise si reproductibile prin principiul ELISA competitiva, utilizind metoda standard internationala WOAH prin principiul ELISA competitiva, utilizind metoda standard internationala WOAH pentru detectia anticorpilor
pentru detectia anticorpilor specifici ai proteinei VP7 pe principiul structural, conservati a virusului limbii albastre la specifici ai proteinei VP7 pe principiul structural, conservati a virusului limbii albastre la urmitoarele urmatoarele
urmétoarele urmatoarele specii caprine, ovine, bovine si cervidee, in probe individuale de ser. Setul si fie capabil si specii caprine, ovine, bovine si cervidee, in probe individuale de ser. Testul este validat atit pentru probe de ser si
detecteze toate cele 26 serotipuri ale virusului limbii albastre, asigurind in acelasi timp o detectarea timpurie a plasma, ct si de lapte de la ovine, caprine si bovine, fiind capabil si detecteze titruri foarte scizute de anticorpi in ser si
Sel’O_COHVEI’SIEI post-infectie. . X i probe de plasmi ale infi 4nd o fi ridicati (100% in studiile serului de teren) si o
- Microplici ciptusite cu proteina recombinati VP7 de 96 de godeuri, 12 stripuri detasabile a cite 8 godeuri sensibilitate (100% fin studiile serului de teren) pentru toate serotipuri de BTV, asigurind in acelasi timp o detectarea
- Conjl.lgal conf‘entrat, min.ll)X: - ('Zonlrol pozitiv, !ichid; Control ne'gative, lichid; - Solutie de dilutie; timpurie a seroconversiei post-infectie.
- SOI“"E' d_e sP“l‘f.re; m““'f‘"" "““"ZOX; - Sol“}'e substrat; - Solutie stop; Microplici ciptusite cu proteina recombinati VP7 de 96 de godeuri, 12 stripuri detasabile a cate 8 godeuri
;,‘om'p:tf:n: specufor;ge 58]:/1“[8[2 menfionate anterior; Conjugat gata de utilizare
pecilicitatea - min. 79,5 Yo Control pozitiv, lichid; Control negativ, lichid;
LOT 1. Set pentru Sensibilitate - 100% Diluant gpata de’utiliza‘re e '
detectarea INgezim® BTV GSD/ Gold [Microplaca si fie cititi Ia OD 450 nm; ) N <
' - . N . Solutie de spilare concentrati 25X Conf
. . . . . Setul si prevadi un protocol de testare cu un timp de testare cit mai scurt. . e onform
anticorpilor specifici |COMPAC 2.0/ |Spania |Standard . L L Solutie substrat gata de utilizare .
Destinat laboratoarelor sinitatea animali; Solutie de st ta de utiliz cerintelor
virusului limbii R.12.BTV.K.3/5/ Diagnostics |Oferta v-a include: olutie de stopare gata de utiizare
. N < N . . Specificitate — 100%
-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus;
albastre Sensibilitate - 99,4-100%
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti; ) T
CE cu reflectarea specificit Microplaca trebuie citita la OD 450 nm;
Setul si aibii o stabilitate mai lungi. Oferta va include: instructiunile producitorului/ prospectul pentru kitul de diagnostic propus;
Setul si asigure un tip scurt de testare, si aibi validare a unui laborator recunoscut international i s fie recomandat de | Raport de validare a kitului care indici rezultatele competentei; Certificat CE de control al calititii CoA pentru lotul
WOAH. propus cu termen de valabilitate.
in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr. de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si lotul de [Oferta va indica denumirea comercialid a produsului, numirul de referintd din catalog, producitorul, tara de origine si
producere. lotul de productie.Destinat laboratoarelor siniitatea animala.
Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului metodologic de citire si Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si implementarea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA setul oferit, pe disp de citire ELISA detinut de interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validarii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator. beneficiar in scopul validarii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.)1buc.= 1 test. Unitatea de misuri se considera o bucati (buc.) 1buc.=1 test.
Set de diagnostic cu protocol standardizat ce oferd rezultate precise si reproductibile, ce utilizeaza principiul ELISA |Metodi bazati pe ELISA blocking, conceputi pentru detectarea anticorpilor specifici proteinei N a virusului febrei viii
competitie pentru detectia anticorpilor impotriva nucleoproteinei RIFTV fin ser si plasma, validat pe rumegitoare, Rift (RVFV) in probe de ser si plasmi de la diverse specii de animale, s-a validat pentru oi, capre, bovine. Testul
cai, canine, feline sau orice alta specie sensibil, inclusiv animale salbatice (multi-specie). functioneazi prin utilizarea de plici acoperite cu proteina N recombinanti a RVFV, unde anticorpii probei se vor lega,
Setul s includa: daci sunt prezenti, impiedicind legarea unui conjugat specific de anticorpi monoclonali si indicind astfel un rezultat
- Microplaca 96 de godeuri, cu 12 stripuri detasabile a céte 8 godeuri. pozitiv printr-o e de culoare. ibili sa icd (97%) si (peste 99%), pe baza studiilor
-Control pozitiv, lichid; -Control negativ, lichid; de validare care au utilizat animale i si Interpretarea r este determinati de un procent de
-Tampon de diluare; - Conjugat concentrat min.10X; - Solutie de spialare concentrate min. 20X; inhibare, clasificind probele ca pozitive, negative sau indoielnice.
- Solutia substrat;- Solutie Stop; Componente: Microplaci 96 de godeuri, cu 12 stripuri detasabile a cite 8 godeuri.
-Sensibilitate — 100% -Control pozitiv, lichid si gata de utilizare
-Specificitatea — min. 99,5% -Control negativ, lichid gata de utilizare
LOT 5. Set pentru lNgezim FVR GSD/ Gold |-Setul s fie usor de utilizat. - Citire la OD 450 nm -Conjugat, gata de utilizare
detectarea C / S . Standard Destinat speciilor de animale mentionate. Solutie de spilare concentrati 25X Conform
anticorpilor anti- ompac pania andar Destinat laboratoarelor sinitatea animali Diluant, Solutie substrat, Solutie de stopare, Solutie substrat cerintelor
R.13.FVR.K.3/2 Diagnostics [Setul de diagnostic s fie insotit de instructiune/prospectul de Ia produc Citire la OD 405nm

Febra Viii de Rift

Oferta v-a include:

-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus;

- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;

- certificatul de control a calititii CE.

in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si
lotul de producere.

Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si il ea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de masuri se consideri o bucata (buc.)1buc =1 test.

Kitul de diagnostic va fi insotit de instructiunile/prospectul producitorului.

Oferta va include:

-instructiuni/prospect de la producitor pentru Kitul de diagnostic propus;

-Certificat CE de control al calititii CoA pentru lotul propus cu termen de valabilitate.

Oferta va indica denumirea comerciali a produsului, numarul de referinti din catalog, producitorul, tara de origine si
lotul de productie (CoA atasat). Destinat laboratoarelor sinitatea animala.

Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misurii se consideri o bucati (buc.)1buc =1 test.




Set de diagnostic cu protocol standardizat ce oferd rezultate precise si reproductibile, ce utilizeazi principiul ELISA
competitivi, aprobat si recunoscut international pentru detectia anticorpilor specifici nucleoproteinei virusului

tei aviare de-a fi utilizat pe probe de ser, plasmi fluide orale la pisiri, inclusiv exotice, suine, ecvine si alte
specii, inclusiv gilbenus de ou de gaini si ser/plazma ecvini
Setul si permiti detectarea precisi a anticorpilor specifici si diferentierea intre infectare si vaccinare.
Setul s includi:
- Microplici (poliester) ciptusite cu antigen nucleoproteini gripalia A, cu 96 de godeuri, cu 12 stripuri detasabile a
cite 8 godeuri;
- Conjugat concentrat min. 10x; - Control pozitiv, lichid; - Control negativ, lichid;
- Solutie de diluare, - Solutie substrat ; - Solutia de spilare concentrati min. 20x; - Solutie stop;

Un test imunoenzimatic bazat pe o tehnici ELISA blocking. U i un anticorp 1 (MADb) specific virusului
gripal A. Kitul este conceput pentru detectarea anticorpilor specifici impotriva nucleoproteinei virusului gripal A in
probe de ser aviar, porcin si cabalin. Este util pentru detectarea anticorpilor contra diferitelor tulpini de virus gripal A,
este pentru detectia anticorpilor specifici tei aviare de-a fi utilizat pe probe de plasma,
fluide orale la pisiri, inclusiv exotice, suine, ecvine si alte specii, inclusiv gilbenus de ou de gaini si plazma ecvini.

proteinei virusului i

Kit-ul permite detectarea continui a anticorpilor specifici si diferentierea intre infectie si vaccinare cu alte kituri
disponibile pe piata.

Microplici acoperite cu antigen nucleoproteic al gripei A, cu 96 de godeuri: Plici de microtitrare cu 96 de godeuri, ccu
12 stripuri detasabile a cite 8 godeuri;

Flacoane cu control pozitiv si control negativ

Conjugat de peroxidazi, gata de utilizare

- Solutie de diluare RTU (ready to use)

; . Sensibilitatea - min. 97 % N
LOT 7..Set !)entru dfetec.gla INgezim GSD/ Gold Specificitatea - 100 % Solutie de substrat RTU
anticorpilor specifici . .. Solutie de spilare 25X Conform
irusului Influentei Influenza A/ Spania [Standard |-Citirela OD 450 nm; Solutie de substrat RTU intel
virusulul Intluentel . . Destinat speciilor mentionate anterior. i by N cernntelor
Avi R.10.FLU.K.3/5 Diagnostics . U - Solutie de oprire RTU
viare Destinat laboratoarelor siiniitatea animali. "™ N .
N Citire la o densitate optici de 450 nm;
Oferta v-a include : Specificitate -92- 98%
-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus; P . v
y . P < Sensibilitate — 97-99%
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti; Oferta va include:
- certificatul de control a calititii CE. . L : < N . .
N N N L . e . . -instructiuni/prospect de la producitor pentru kitul de diagnostic propus;
in oferti se indicii denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si e e
; ; ; -Certificat CE de control al calititii
lotul de producere. oo . - . 5 PP 5 PR
. . .. N N .. . . . .. . Oferta indica denumirea comerciali a produsului, numirul de referinti din catalog, producitorul, tara de origine si lotul
Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si ea algoritmului metodologic de citire si . N o . < i i i
. . . N N N . L. L de productie (CoA). Destinat laboratoarelor siniitatea animala.
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de . . L. N L .. N . . L .
NN NN . - L. e A N Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si ea algoritmului metodologic de citire si
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator. . N . N N by .. .. L
. Lo L UM ’ interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test. A N . c e N e a
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc = 1 test.
Set de diagnostic, care utilizeze principiul ELISA (dublu anticorpi sandwich) pentru detectarea antigenului
virusului pestei porcine africane.
Set de diagnostic cu protocol standardizat ce oferd rezultate precise si reproductibile care utilizeazi principiul ELISA Microplici (poliester) ciptusite cu anticorpi specifici monoclonali VP 73, de 96 de godeuri cu stripuri
(dublu anticorpi sandwich) pentru detectarea antigenului virusului pestei porcine africane. detasabile (12/placa) cite 8 godeuri
Continutul setului: o o _ . . . Conjugat lichid concentrat (cu dilutia 1 :100 in diluant furnizat) de-a fi utilizat pe probe individuale
- mlcroplncl' (poliester) c.aptnsltc cu anticorpi specifici monoclonali VP 73, de 96 de godeuri cu stripuri detasabile Control pozitiv, lichid. Control negativ, lichid.
(12/placa) cite 8 godeuri; Solutie de dilutie
- conjugat lichid concentrat (cu dilutia 1:100 in diluant furnizat) de a fi utilizat pe probe individuale Sol t bst ‘t .
- control pozitiv lichid © “'fe Subs! l:a B .
- control negativ lichid Solu;ga de spilare concentrata (25x)
- solutie de dilutie Solutie stop.
LOT 10.Set pentru . - solutie substrat Compatibil speciei de animal mentionat.
detectia antigenului INgezim PPA GSD/ Gold | solutia de spillare concentrati min. 25x Microplaca sa cititeste la OD 405 nm; Conform
L lui pestei DAS/ Spania |Standard |- solutie stop Destinat ”uz veterinar.” Setul este standartizat la etalon WOAH, founded as OIE. intel
virusulul pestei . . Compatibil speciei de animal mentionat. Oferta include: cerintelor
R.11.PPA.K2 Diagnostics pativll sp : erta include:

porcine africane

Destinat laboratoarelor sinitatea animali.

Setul de diagnostic si fie insotit de instructiune/prospectul de la producitor.

Se va respecta denumirea produselor din caietul de sarcini, in limba romana, precizindu-se producatorul, lotul.

Setul sa fie standartizat la kitul etalon WOAH, confirmarea documentari se prezinti in oferti.

in oferti se indicii denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si
lotul de producere.

Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si implementarea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.

instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus;
raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;
certificatul de control a calitatii CoA pentru lotul produsului disponibil
in oferti se indica denumirea comerciali a produsului, nr. de referinti din catalog, producatorul, tara de
origine. in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul,
tara de origine si lotul de producere.

Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si implementarea algoritmului metodologic de
citire si interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire
ELISA detinut de beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in
laborator.

Unitatea de misura se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.




LOT 11.Set pentru

Set de diagnostic cu protocol standardizat ce ofera rezultate precise si reproductibile care utilizeazi principiul ELISA
pentru detectia anticorpilor specifici virusului pestei porcine clasice in probe de ser de la porcine domestice si
mistreti.

Setul si includi:

- microplici (poliester) ciptusite cu antigen cu stripuri separate de 96 de godeuri, cu stripuri (barete) detasabile
(12/placa) cite 8 godeuri, de polisteren;

- conjugat concentrat min. 10 X de a fi utilizat pe probe individuale de ser;

- control pozitiv; - control negativ; -solutia de spilare concentrati; - solutie de dilutie;

- solutie substrat;

- solutie stop.

Specificitate — min.99,7 %

Sensibilitate la protocol lung — 100%

Set de diagnostic blocking ELISA pentru anticorpi anti-CSFV cu protocol standardizat ce ofera rezultate precise si
reproductibile care utilizeaza principiul ELISA pentru detectia anticorpilor specifici virusului pestei porcine clasice in
probe de ser de la porcine.

Setul si includi:

- microplici (polistiren) ciptusite cu antigen cu stripuri separate de 96 de godeuri, cu stripuri (barete) detasabile
(12/placa) cite 8 godeuri, de polisteren;

- conjugat gata pentru utilizare;

- control pozitiv; - control negativ; -solutia de spilare concentrati; - solutie de dilutie;

- solutie substrat;

- solutie stop.

Specificitate — 99,9 %

. . . INgezim CSF GSD/ Gold |Setul si asigure un protocol scurt si lung de lucru. Sensibilitate —95-100%
detectla antlcorpllor . Compatibil speciei de animal mentionat. Setul are protocol standard de lucru. Conform
cpr e . Compac Spania |(Standard | . - U ) N .
Speﬂfiﬂ virusului 3 . estinat laboratoarelor sinitatea animala. Compatibil speciei de animal mentionat. cerintelor
tei . lasi R.11.CSF.K.3/5 DlagllOSthS Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livririi. Destinat laboratoarelor siniitatea animali.
pestel porcine clasice Produsul (setul) sa fie standartizat la kitul etalon WOAH si recunoscut la nivel international — confirmarea Cu termen de valabilitate de minim 1 an din data livrarii.
documentari se prezinti in oferta. Oferta v-a include:
Oferta v-a include: -instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus;
-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus; - raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti; - certificatul de control a calititii CE CoA cu indicarea lotului produsului disponibil.
- certificatul de control a calititii CE. in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si lotul
in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si de producere.
lotul de producere. Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului metodologic de citire si
Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului metodologic de citire si interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de [beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator. Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc = 1 test.
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc = 1 test.
Setul de diagnostic cu protocol standardizat care oferid rezultate precise si reproductibile ce utilizeazi principiul
ELISA indirect, |.7cnlru detectia an.tucofpu d.lrccg:opagu 1mptltr|va proteinei V.P7 2 .v1rusulu1 Pestei afticane caba.lmc!or, Setul de diagnostic cu protocol standardizat care oferii rezultate precise si reproductibile ce utilizeazi principiul ELISA
pe probe de ser si/sau plasma la cai, migari, catiri. Setul sa efectueze detectia universala tuturor celor 9 serotipuri . N . P N Lo . <. N o < ops .
Componenta setului: N blocking, pentru detectia anticorpi directionati impotriva proteinei VP7 a virusului Pestei africane cabalinelor, pe probe
. P R, " - . N N de ser si/sau plasma la cai, magari, catiri. Setul efectueazi detectia universala tuturor celor 9 serotipuri
Microplici din poliester de 96 de godeuri ciptusite cu antigen purificat, N . :
L . o . Componenta setului:
placa cu 12 stripuri detasabile a cite 8 godeuri Microplici din poliester de 96 de godeuri ciiptusite cu antigen purificat,
Conjugat concentrat min. 10X, Control pozitiv, Control negativ , Tampon de dilutie (1X si 3X) P .p . . ‘{' P N s senp ?
< . N N N placa cu 12 stripuri detasabile a cite 8 godeuri
Concentrat de spalare min. 20X, Substrat cromogen pentru HRP, Solutie stop . . o N — P
. A R N Conjugat gata pu utilizare, Control pozitiv, Control negativ , Tampon de dilutie gata pu utilizare
Parametrii analitici ai setului < e
e Concentrat de spilare 25X, Substrat cromogen pentru HRP (ABTS), Solutie stop
Specificitatea - 100% " S . ’
e Parametrii analitici ai setului
Sensibilitate - 100% . o,
Repetabilitate CV max 4.2% Specificitatea - 99,5%
LOT 15.Set pentru ° Y max4. Sensibilitate - 97,5%
. . . . Microplaca este cititi la OD 450 nm; Microplaca este citit 1a OD 405 nm;
detectla antlcorpllor lngeZIm AHSV GSD/ Gold Setul sa asigure o detectare de anticorpi pani la dilutia 1:256 P . . . M Conf
ifici virusului Compac Plus Spania |Standard Protocol de lucru rapid si robust Compatibil speciei de animale -mentionate; onform
speci P p G i Socict d el mentionate: Destinat laboratoarelor sinitatea animali. cerintelor
pestei africane R.14.AHS.K.3/2 Diagnostics P! P ’ : Setul o kitul a fost validat conform criteriilor din OTE/WOAH

cabaline

Destinat laboratoarelor sinitatea animali.

Setul s fie certificat WOAH

Oferta v-a include:

-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ;
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;

- certificatul de control a calititii CE.

Destinat laboratoarelor siniitatea animali.

in oferti se indicii denumirea comerciali a produsului, nr.de referint
lotul de producere.

Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si implementarea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.

din catalog, producitorul, tara de origine si

Oferta v-a include:

-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ;

- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenta;

- certificatul de control a calitatii CE- CoA pentru lotul disponibil..

Destinat laboratoarelor sinitatea animali.

in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producitorul, tara de origine si lotul
de producere.

Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si implementarea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validarii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.




18. LOT Detectia anticorpilor la boala West Nile. Se va procura de la un producitor.

INgezim West Nile

Setul de diagnostic cu protocol standardizat care utilizeazi principiul principiul ELISA competitivi, screening pan-
flavivirus, pentru detectarea anticorpilor specifici anti-proteinei Pr-E. Setul este previizut si validat pentru detectarea
anticorpilor antivirusi West Nile, JEV, TBEV, JEV, USUV, ZIKAYV si DENV in serul sau plasma la pisiri si cai.
Continutul setului:

- Microplici (poliester) ciptusite cu extract purificat de antigen a virusului West Nile. Microplaca 96 de godeuri, cu 12
stripuri detasabile a cite 8 godeuri;

- Conjugat concentrat min.10x;

- Control pozitiv; - Control negativ; - Solutie de diluare; - Solutie substrat;

- Solutia de spilare concentrati min. 20x; - Solutie stop;

Sensibilitatea - 100 %

Setul de diagnostic se bazeazii pe tehnica ELISA blocking/competitivi. Testul utilizeazi un anticorp monoclonal (MAb)
specific proteinei E a virusului West Nile (VWN).

Detectarea anticorpilor specifici contra proteinei E a virusului West Nile (VWN). Este conceput pentru utilizarea cu
probe de ser. Este destinat utilizirii la cai si pasiri. Kitul este capabil si detecteze titruri scizute de anticorpi in serurile
diferitelor specii de animale infectate, inclusiv pisari, cai, alte.

Plici de microtitrare: Sunt incluse plici cu 96 de godeuri (plici de microtitrare cu 96 de godeuri, care pot fi impirtite in
benzi sau intregi)

- Conjugat concentrat (Ready to use -RTU);

- Control pozitiv; - Control negativ;

- Solutie de diluare RTU; - Solutie de substrat RTU; - Solutie de spilare concentrati (25x);

GSD/ Gold e . _ o - Solutie de oprire RTU;
LOT 16.1 Set ELISA Virus (WNV) ) Specificitatea - 100 % Citire Ia o densitate optici de 450 nm; Conform
. . Spania  |Standard  |Citirela OD 450 nm; Oferta va include: intel
pentru detectia Flavivirus [Compac / Diagnostics Destinat speciilor mentionate. Destinat laboratoarelor sinitatea animald. instructiuni/ rns. ect de la producitor pentru Kitul de diagnostic propus; cerintelor
R.10.WNV.K.3/2 g Oferta v-a include: ructiuni/prosp P P gnostic propus;
. . . . . Sensibilitatea > 99,9 %
-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus; .
y . P < Specificitatea - 98,4 %
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti; N s < = . L. . P
. e -Certificat de control al calititii - ata;at la ofertd cu numairul lotului i termen de valabilitate disponibil.
- certificatul de control a calititii CE oo . g o1 . < NP 5 PRI
< e o N M - . L e .. . Oferta va indica denumirea comerciali a produsului, numirul de referinti din catalog, producitorul, tara de origine si
in oferti se indicii denumirea comerciali a produsului, nr. de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si . ’ ’ ’
N N lotul de productie (CoA).
lotul de producere. . y . <
. . s e . N P . N N L Destinat laboratoarelor sanatatea animali.
Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si ea algoritmului metodologic de citire si N . L. N - .. N . . L .
. . . N N N . L. L Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si ea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de |, N . N N by .. .. L
NN NN . N L. e A N interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator. A NN N L Lo P
. Lo L UM ’ beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc = 1 test. . R N RN
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.
Set cu protocol standardizat care utilizeazi principiul ELISA de captare a anticorpilor IgM (MAC) pentru INgezim® West Nile IgM este un test imunoenzimatic bazat pe tehnica ELISA cu capturi, conceput pentru detectarea
detectarea anticorpilor IgM anti-prE in serul sau plasma a cabalinelor, de inalti precizie. anticorpilor IgM specifici pentru virusul West Nile si care utilizeazi un anticorp monoclonal specific proteinei E a
Continut setului: virusului West Nile (WNV) fin serul cabalin.
- Microplici (poliester) ciiptusite cu anticorpi policlonali IgM anti-cabalin. Microplaca 96 de godeuri, stripuri
detasabile; - Microplici (poliester) ciiptusite cu anticorpi monoclonali IgM anti-cabalin. Microplaca 96 de godeuri, stripuri
- Conjugat concentrat min.10x; - Control pozitiv; - Control negativ; - Solutie de diluare a conjugatului; detasabile;
- Solutie de diluare a probelor; - Antigen West Nile - Solutie substrat; Flacon cu antigen pozitiv: 1 flacon continind 5,5 ml, gata de utilizare
- Solutia de spilare concentrati min.20x; - Solutie stop; Flacon cu antigen negativ: 1 flacon continiind 5,5 ml, gata de utilizare
Sensibilitatea - 100 % Flacon cu ser de control negativ (2 ml) RTU /Flacon cu ser de control pozitiv (2 ml) RTU
Specificitatea - 100 % Conjugat de peroxidazi RTU (ready to use), Solutie de spilare concentrati 25X
LOT 16.2 Set ELISA INgezim West Nile GSD/ Gold |CV<10% Sticle cu diluant RTU. Solutie substrat RTU. Solutie stop RTU
N . . . . Citire la OD 450 nm. Citire la o densitate optici de 450 nm; Conform
pentru detectia West Nile |Virus (WNV) IgM/ |Spania  |Standard [, o asi ; s e OPe ’ .
; etul sii asigure un protocol de lucru cu un control intern/proba. Oferta trebuie si includi: cerintelor
IgM R.14WNV.K.2 DlﬂgnOSthS Destinat speciilor mentionate, a fi utilizat cu orice cititor standar ELLISA. Destinat laboratoarelor sini animala. -99,5%
Oferta v-a include: Specificitatea - 99,5 %
-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus; Destinat speciilor mentionate, poate fi utilizat cu orice cititor standar ELLISA. Destinat laboratoarelor siniitatea
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti; animali. -instructiunile pr ului/prospectul pentru kitul de diagnostic propus;
- certificatul de control a calititii CE - Certificat de control al calititii CoA este atasat la oferta cu date privind lotul si termenul de valabilitate.
in oferti se indicii denumirea comerciali a produsului, nr. de referinta din catalog, producatorul, tara de origine si Oferta indici denumirea comerciali a produsului, numérul de referinti din catalog, producitorul, tara de origine si lotul
lotul de producere. de productie. Destinat laboratoarelor sanatatea animala.
Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului metodologic de citire si Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de |interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator. beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.
Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test. Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.
20. LOT Detectia anticorpilor la boala Aujeszky. Se va procura de la un producitor.
Set de diagnostic cu protocol standardizat care utilizeazi principiul ELISA imunosorbent legat de enzime pentru
detectia anticorpilor specifici la Pseudorabies/Virusul bolii Aujezsky gB PRVgB in probe de ser si plasmi porcini de |Set de diagnostic cu protocol standardizat care utilizeazi principiul ELISA imunosorbent legat de enzime pentru
tip blocare. detectia anticorpilor specifici la Pseudorabies/Virusul bolii Aujezsky gB PRVgB in probe de ser de porcini de tip blocare.
Continutul setului: Plici de microtitrare cu 96 de godeuri, care pot fi impirtite in benzi sau intregi, sunt acoperite cu antigen ADV inactivat .
-Microplici de 96 de godeuri acoperite cu antigen PRV, neinfectios; Detectarea anticorpilor specifici impotriva proteinei gB a ADV, prezenti atit la animalele vaccinate, cit si la cele
- Conjugat, anticorpi monoclonali anti-PRV gB conjugati cu peroxidazi, gata de utilizat. infectate.
-Control pozitiv, lichid; - Control negative, lichid; - Solutiede spilare concentrati max.20 x; Control pozitiv, lichid; Control negativ, lichid; Conjugat de peroxidazi, (Ready to use -RTU)
-Solutie(tampon) de dilutie, -solutie de substrat (cu continut H202); -Solitie stop. Solutie de spilare 25X, Solutie de diluant RTU
Sensibilitate - 100% Solutie de substrat (cu continut H202); RTU
Specificitate — min.99.5% Solutie de oprire RTU
LOT 20.1.Setul pentru Citire la DO 450 nm. Setul sa aibi protocol de lucru scurt si lung. Protocol prevede incubarea peste noapte si protocol scurt mai putin de 2ore (1h plus timpul necesar pentru etapele de
detectia anticorpilor anti- INgezim ADV gB GSD/ Gold  |tegtarcaa fi posibili in regim overnight si in regim mai putin de 2 ore. Setul si fie conceput ca un sistem spilare si adiugarea de reactivi) . OD 450nm. Conform
. p . Aujeszky Disease / |Spania Standard complementar de dou teste. Specificitate — min.99.5%, Sensibilitate - 99,6% intel
gB"::;Sc:Izl:ybom R.11.GB.K.3/2 / Diagnostics Setul sa fie destinat speciilor de animale anterior si r international urmare a diferitor programe |Oferta va include: cerintelor

de eradicare a focarelor. Destinat laboratoarelor siniitatea animali.

Oferta v-a include:

-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus;

- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;

- certificatul de control a calititii setului propus.

in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr. de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si
lotul de producere.

Furnizorul de set se obliga s asigure beneficiarul in crearea si implementarea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.

instructiunile/prospectul producitorului pentru kitul de diagnostic propus;
certificat de control al cali

i pentru kitul propus CoA este atasat la oferta cu date privind lotul si termenul de

valabilitate.

Oferta va indica denumirea comerciali a produsului, numirul de referinti din catalog, producitorul, tara de origine si
lotul de productie.

Destinat laboratoarelor sanatatea animala.

Furnizorul de set se obliga si asigure b ea algoritmului metodologic de citire si
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.) 1buc =1 test.

ul in crearea si i




Setul de diagnostic cu protocol standardizat care utilizeazi principiul ELISA imunosorbent pentru detectia
anticorpilor postvaccinali specifici la Pseudorabies/Virusul bolii Aujezsky gE la porcine.

Continutul setului:

- Microplici de 96 de godeuri acoperite cu antigen PRV; Control pozitiv, lichid;

Control negativ, lichid;

Solutie de spilare concentrati (20x); Solutie(tampon) de dilutie; Solutie de substrat (cu continut H202); Solutie stop.
Sensibilitate - 100%

Specificitate — min.99.6%

Citire 1a DO 450 nm.

Setul sa aibi protocol de lucru scurt si lung.

Setul de diagnostic cu protocol standardizat care utilizeazi principiul ELISA blocking pentru detectia anticorpilor
postvaccinali specifici la Pseudorabies/Virusul bolii Aujezsky gE la porcine.

Continutul setului:

- Microplici de 96 de godeuri acoperite cu antigen inactivat ADV gE; Control pozitiv, lichid;

Control negativ, lichid;

Solutie de spilare concentrati (25x); Solutie(tampon) de dilutie; Conjugat MAb-PO gata de utilizare, Substrat TMB gata
de utilizare; Solutie stop.

Sensibilitate - 98,9% la seruri de reproductie / 100% la seruri OIE

Specificitate — 99,8% la seruri din ferme / 100% la alte seruri

Citire 1a DO 450 nm.

LOT 20.2.Setul pentru INgezim ADV gE GSD/ Gold Setul i fie ca un sistem de doui teste Setul sa aibi protocol de lucru scurt 2ore si lung overnight 4°C.

detectia anticorpilor anti- . 3 .. A ) o . . L Conform

Setul sa fie destinat speciilor de animale anterior i r international urmare a diferitor programe . " . . - . . - .
; Plus Spania Standard Setul sa fie destinat speciilor d 1 t ternational diferitor prog
gE-virusului bolii . . y . - Setul sa fie destinat speciilor de animale mentionate anterior si recunoscut international urmare a diferitor programe de cerintelor
/R.11.GEP.K.3/5 . . de eradicare a focarelor. Destinat laboratoarelor sianitatea animala. N N M L i
Aujeszky S e DlagllOSthS Oferta v-a include: eradicare a focarelor. Destinat laboratoarelor sinitatea animali.
L B N . . . Oferta v-a include:
-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ; . . s . .
- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti; -instructiune/prospect de la producitor pentru setul e diagnostic propus ;
certificatul de control a calititii setului propus. A - raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;
in ofertd se indicd denumirea comercialépa tod‘usului nr-de referinti din catalog. producatorul, tara de origine si - certificatul de control a calititii setului propus CoA este atasat la oferta cu date privind lotul si termenul de valabilitate.
lotul de producere P o ’ S P! 0 gine § in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si lotul
y . . - . . . . Ll de producere.
Furnizorul de set se obliga si asigure b ul in crearea si /! ea algoritmului metodologic de citire si Fu:)niznrul de set se obliga si asigure b Lin crearea si impl algoritmului metodologic de citire i
interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de |, g g . .. o PN . by g .. . 8 .
beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator. interpretare a rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de
Unitatea de misrlri se consideri o hl;caté (i)uc )buc =1 tes‘l yirep : beneficiar in scopul validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.
- . Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.)1buc = 1 test.

21. LOT Detectia LEB. Se va procura de la un producitor
ff‘ de(fﬁa‘i;m_s,"“" '"Solmf"' standardizat e "Si]‘:zela ":’) principiul ELISA pentru detectia anticorpilor contra Virusului Leucozel Set de diagnosticeu protocol standardizat care utilizeazi principiul ELISA pentru detectia anticorpilor contra Virusului Leucozei
C'm:? K‘e 1 m'm]e (gp ) in ser sangvin i plasmd de la bovine. Enzootice Bovine (gp.51) in ser sangvin si plasmi de la bovine.Tehnica ELISA de blocare. Utilizeazi un anticorp monoclonal specific
1::;'1‘;_:'0“';;;'92_9 60 teste. Microplaci de 96 de godeuri. cu 12 stripuri detasabile a cite 8 aodeuri. de polisteren pentru proteina gp51 a virusului leucemiei bovine (BLV). Testul este utilizat pentru detectarea anticorpilor specifici contra proteinei
control pozjtpiv _ lichid sau Iiol';lizxt c:ntrol negativ —glichid ;au lioﬁliza‘i solutiesde stopare, mi;’:.o sM » e p 3 gp51 a BLV in probele bovine, s.a. Aceste probe pot fi ser de la bovine, testat individual sau in pooled de péni la 10, sau probe
substrat, conjugatul gata de mi“m;e sau conjugat concentrat, min. 1 oxy > individuale de lapte. Kitul a fost conceput pentru a detecta anticorpi specifici pentru BTV la ovine, caprine si bovine, fiind capabil s
solutii pentru diluarea probelor examinate, prepararea reactivelor si solutie de spilare concentrati min. 20X, folii adezive pentru plici, | detecteze titruri foarte scizute de anticorpi in ser i probe de plasmi ale animalelor infectate.
In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta si se faci direct in placa captusiti 1 set — 2-10 plici/192-960 teste. Microplaci cu 96 de godeuri, cu 12 benzi detasabile a cite 8 godeuri fiecare.
DO-450nm ori DO-620nm Control porzitiv, lichid; Control negativ, lichid; Conjugat de peroxidazi, 100X; Solutie de spilare 25X
Setul trebuie sa contina suficient martor pozitiv cat si negativ, incat sa se poata lucra fractionat (nu numai o singura placa in Diluant RTU, Substrat RTU, Solutie de oprire RTU
intregime), respectiv minim 6 masurari dintr-o placa. Dupa reconstituire, martorii liofilizate trebuie sa poata fi folositi pana la OD ELISA 450nm. In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta si se faci direct in placa captusita.
epuizare. folii adezive pentru plici . Setul contine suficient martor pozitiv cat si negativ, incat sa se poata lucra fractionat
Sa fie produse si sa detina performantele in conformitate cu cerintele Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals |Pe baza de rezultate de cercetare, s-a concluzionat ci testul INgezim® BLV Compac 2.0 mentine nivelul de sensibilitate cerut de
al The World Organisation for Animal Health (WOAH) si cerintilor previzute in Directiva 64/432/CCE (Commission decision din 15 | O.LE. (Manualul Standardelor pentru Teste de Diagnostic si Vaccinuri, Editia a 6-a 2008) pentru seruri individuale, loturi de pani la

INgezim BLV GSD/ Gold |decembrie 2009) actualizat. Calibrat pentru a detecta standardul ser E05. 10 seruri si probe individuale de lapte
LOT 21.1 Set de C 2.0 Spani Standard Serul de refrinta OIE E05 trebuie sa fie pozitiv la o dilutie de min. 10 ori mai mare decit numarul de seruri i in amestic de ificitate 100%. —-100% Conform
diagnostic ELISA LEB ompac 2. pania andar seruri (10seruri in amestic — dilutia 1/100). Testul INgezim® BLV Compac 2.0 mentine nivelul de sensibilitate cerut de O.LE. cerintelor
/R.12.BLV.K.3/10 Diagnostics [Sensibilitate - 100%, Specificitate - 100% Incubare scurti - 2,5h 1a 37°C .

Incubare scurti - 45 min + 4 min la 21°C (= 5°C).

Incubare peste noapte - 16 1a 20 h la 5°C (+ 3°C).

Setul sa contina un certificat sau alt document care confirma calitatea produsului, de la producator sau de la un laborator international
de referinta OIE, in care sa se specifice: ibili i repi ibili limita de detectie a setului.

Oferta v-a include :

instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ;

- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenta;

- certificatul de control a calitif
in ofert se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de o
Destinat laboratoarelor sinitatea animali.

Furnizorul de set se obliga si asigure ul in crearea si i ea algoritmului ic de citire si interpretare a
rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de beneficiar in scopul vali
interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de miisuri se consideri o bucati (buc.)1buc = 1 test.

e i lotul de producere.

Oferta include:

Setul sa contina un certificat sau alt document care confirma calitatea produsului, de la producator sau de la un laborator
international de referinta OIE, in care sa se ibili i limita de detectie a setului.
Testat cu seruri OIE E04 si E05. Detecteaza E05 la dils cerute.

Oferta v-a include : -instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ;

- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;

- certificatul de control a calititii setului CoA este atasat la oferta cu date privind lotul si termenul de valabilitate.

in oferti se indici denumirea comerciald a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si lotul de producere.
Destinat laboratoarelor sanatatea animali.

Furnizorul de set se obliga s asigure beneficiarul in crearea i i ea algoritmului ic de citire si interpretare a
rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de beneficiar in scopul validarii
interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.)1buc =1 test.

repr




LOT 21.2 LOT Set de
confirmare ELISA LEB

INgezim BLV
CONFIRMATION
/R.12.BLV.K.1/5

Spania

GSD/ Gold
Standard
Diagnostics

Set de diagnostic cu protocol standardizat care utilizeaza principiul ELISA indirect pentru detectia anticorpilor contra Virusului
Leucozei Enzootice Bovine in ser sangvin de la bovine, pentru confirmare.

Continutul setuluiz

5 placi/480 teste. Microplaca de 96 de godeuri, cu 12 stripuri detasabile a cite 8 godeuri de polisteren captusite cu antigen, 2-5
placi/192-480 teste.

control pozitiv — lichid sau liofilizat, control negativ — lichid sau liofilizat, solutie de stopare, substrat,

conjugatul gata de utilizare sau conjugat concentrat, solutii pentru diluarea probelor examinate, prepararea reactivelor si solutie
de spilare concentrati, folii adezive pentru plici.

In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta si se faci direct in placa captusitd

DO-450nm ori DO-620nm

Setul trebuie sa contina suficient martor pozitiv cat si negativ, incat sa se poata lucra fractionat (nu numai o singura placa in
intregime), respectiv minim 6 masurari dintr-o placa. Dupa reconstituire, martorii liofilizate trebuie sa poata fi folositi pana la
epuizare.

Sa fie produse si sa detina performantele in conformitate cu cerintele Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals al The World Organisation for Animal Health (WOAH) editia in vigoare si cerintilor previzute in Directiva 64/432/CCE
(Commission decision din 15 decembrie 2009) actualizat.

Serul de refrinta OIE E05 trebuie sa fie pozitiv la o dilutie de 10 ori mai mare decit numarul de seruri individuale in amestic de
seruri (10seruri in amestic — dilutia 1/100).

Setul sa contina un certificat,sau alt document care confirma calitatea produsului, de la producator sau de la un laborator
international de referinta OIE, in care sa se i ibili i repr ibili limita de detectie a setului.
Oferta v-a include :

-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ;

- raportul de validare a setului cu

indicarea rezultatelor de competenti;

- certificatul de control a calititii setului.

in oferti se indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si lotul de
producere.

Destinat laboratoarelor siinitatea animali.

Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si i ea algoritmului ic de citire si interpretare a
rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de beneficiar in scopul
validirii interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.)1buc =1 test.

Testul de confirmare INgezim® BLYV este un test imunoenzimatic bazat pe tehnica ELISA indirecti. Este conceput ca un test de
confirmare pentru detectarea anticorpilor specifici impotriva virusului leucozei enzootice bovine (BLV) in probele de ser bovin.
Compozitia kitului:
5 plici/480 teste. Microplaci cu 96 de godeuri, cu 12 benzi detasabile a cite 8 godeuri de polistiren, fiecare acoperiti cu antigen.
Control pozitiv, lichid; Control negativ, lichid;

Conjugat concentrat 100x

Solutie de spilare 25X

Diluant RTU (ready to use), Substrat RTU, Solutie de oprire RTU

Citirea ELISA OD-450nm. Setul contine suficient martor pozitiv cat si negativ, incat sa se poata lucra fractionat

Testul INgezim® BLV Compac 2.0 este produs si detine performantele in conformitate cu cerintele Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals al The World Organisation for Animal Health (WOAH) si mentine nivelul de sensibilitate cerut de
O.LE. (Manual Standards for Diagnostic Test and Vaccines, Editia a 6-a 2008) pentru seruri individuale, pool de pani la 10 seruri si
probe individuale de lapte. Serul de refrinta OIE E05 trebuie sa fie pozitiv la o dilutie de 10 ori mai mare decit numarul de seruri
individuale in amestic de seruri (10seruri in amestic — dilutia 1/100).

Sensibilitatea testului s-a verificat pe seruri de referinti comunitare E-4 si E05 si, in conformitate cu legislatia O.L.E., acestea au fost
testate la o dilutie de 1/10 in ser negativ (ca ser slab pozitiv) i diluate 1/100 in seruri negative. Rezultate pozitive au fost obtinute in
toate cazurile. Serul de referinti negativ OIE a prezentat rezultate negative in acelasi test. NGEZIM BLV Confirmation mentine
nivelul de sensibilitate si specificitate cerut de legislatia O.LE. si poate fi utilizat ca test de confirmare.

Oferta v-a include :

-instructiune/prospect de la producitor pentru setul de diagnostic propus ;

- raportul de validare a setului cu indicarea rezultatelor de competenti;

- certificatul de control a calititii setului CoA este atasat la oferta cu date privind lotul si termenul de valabilitate.

in oferti si indici denumirea comerciali a produsului, nr.de referinti din catalog, producatorul, tara de origine si lotul de producere.

Destinat laboratoarelor sanatatea animala.

Furnizorul de set se obliga si asigure beneficiarul in crearea si i ea algoritmului ic de citire si interpretare a
rezultatelor pentru microplicile ELISA utilizind setul oferit, pe dispozitivul de citire ELISA detinut de beneficiar in scopul validirii
interne si a obtinerii rezultate precise si reproductibile in laborator.

Unitatea de misuri se consideri o bucati (buc.)1buc =1 test.

Conform
cerintelor
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