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Teste rapide de
diagnostic Ag
COVID-19

L031-11815

CHINA

ACON
Biotech

Test rapid de diagnostic in vitro pentru detectarea calitativa a antigenilor specifici noului Coronavirus SARS-CoV-2 in p
care intrunesc riteriile clinice si / sau epidemiologice COVID-19.

Principiul testului: imunocromatografie cu flux lateral

| Componenta kit-ului: dispozitive de testare, solutic tampon (bufer/VTM) separatd sau repartiz:
fluxulimigrarea probei) in cadrul dispozitivului de testare; instructiuni de utilizare in limba de stat;

Condiii de transport s depozitare a kitului: se va accepta in diapazonul de la +2°C pind la +40°C;

*Declaratie din Alivrarea testelor cu respectarea conditilor de transport s depozitare a kitului conform instructiunii de la producitor pe tot parcursul
traseului de la producitor pindi Ia destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a temperaturii.

Mod citie - vizual

- Posibilitatea obfinerii rezultatelor in decurs de 15-30 minute.

- Cerinte de performanta:

Sensibilitate clinicd: minimum 90 %,

Specificitate clinicd: minimum 97%

Specificitate analiticd: testul s detecteze toate tulpinile de SARS-CoV-2 si nu reactioneazi incrucisat cu substantele interferente comune sau cu alte coronavirusuri umane (cu exceptia SARS-
CoV-1) sau cu alte infectii umane comune, in special cele care prezinta semne si simptome clinice similare cu COVID-19.

Limita de detectie (LoD): <1 x 10° TCIDSO/mL
| Ambalzj 20-25 testelkit.

Documente privind conformitatea:

* Declaratia de conformitate CE pentru utilizare IVD conform Regulamentului 746 din 2017 sau Directivei 98/79/EC.

*Aprobate de OMS sau incluse in Lista OMS-EUL (Emergency Use Listing) a testelor antigen pentru diagnosticarea in vitro (IVD) pentru detectarea SARS-CoV-2, sau s fie incluse in lista
comundi la nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health preparedness
| A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates. Agreed by the Health Security Committee.)
(O listi comund cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-19, inclusiv a celor ale sunt iproc i un set standardizat
centificatele care atesta rezultatele testelor pentru COVID-19.

Aprobat de Comitetul pentru securitatea sindtaii, la 17 februarie 2021, actualizat la 10 mai 2021, se va lua in considerare ultima varianti actualizats).
*Certificat de la producitor IO 13485 (marcajul IVD).

*La livrare sé se prezinte certificat de calitate per lotul livrat

de la persoancle

in tub, tuburi, capac pentru tub; tampon steril pentru recoltarea probei, control intern (pentru

prin care se garant

trebuie ineluse in

*Declaratie din partea ofertantului prin care garanteazA ¢ termenul de valabilitate restant (la momentul livririi) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total de pastrare al produsului.
*Pentru dispozitivele medicale fnregistrate in Registrul d
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale semnat electronic.
*Declaratie din e

Statal

a Agentici sit clor Medicale (AMDM) si se prezinte - extras din

. confirmati licare: at al

iturii electronice in care ofertantul care participd cu un produs neinregistrat se obligi si inregistreze in Registrul de S

Medicale a AMDM bunurile contractate pind la momentul livrari acestora.
*La oferta se va prezenta instructiunea de utilizare (IFU) p

p ofertat in format el 3 s in baza cireia se va efectua
evaluarea privind specificatiile tehnice. La livrare, fiecare kit va fi insofit de instructiune de utilizare in limba de stat pe suport de hirtie.

iin oferté s va indica codul produsului oferit pentru a putea i identificat

*Declaratie din partea ofertantului cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea autoritati contractante confirmate prin aplicarea semnturii electronice
 ofertantului, Noté: Se va prezenta 50 de teste mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil Biinulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisindu. Mostrele vor i sigilate s

de predare - primire. Pe fiecare mostrd va fi indicat numarul si denumirea completd a lotulu, inclusiv modelul articolului (bunului) indicat in F4.1.

deactul

insofi

in vitro pentru daant
imunesc criteriile clinice 5i / sau epidemiologice COVID-19.
Principiul testului: imunocromatografie cu flux lateral.
(Componenta kit-ului: disporitive de testare, solutic tampon (bufer/VTM) repartizata
probei) in cadrul dispozitivului de testare; instructiuni de utilizare in limba de stat;
(Condifii de transport i depozitare a kitului: in diapazonul de la +2°C pind la +30°C;

*Declaratie din partea ofertantului prin care se garanteaza livrarea testelor cu respectarea conditilor de transport i depozitare a kitului conform instructiunii de la productor pe tot parcursul
trascului de la producitor pind la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive speciale de inregistrare a temperaturii (se anexeaza).

Mod citire - vizual

- Posibilitatea obfinerii rezultatelor in decurs de 15-30 minute.

- Cerinte de performanta:

clinic: minimum 97,6 %

enilor specifici noului Coronavirus SARS-CoV-2 in proba de secrefii nazofaringiene (tampon nazofaringian) de la persoancle

Te:
ca

in tuburi, capac pentru tub; tampon steril pentru recoltarea probei, control intem (pentru fluxul/migrarea

Specificitate clinica: minimum 99.4%

Specificitate analitic: testul s4 detecteze toate tulpinile de SARS-CoV-2 5i nu reactioneaz
CoV-1) sau cu alte infctii umane comune, in special cele care prezinti semne si
Limita de detectie (LoD): 1,6 x 10° TCIDgy/mL.

Ambalj 25 teste/kit,

Documente privind conformitatea:

* Declaratia de conformitate CE pentru utilizare IVD conform Regulamentului 746 din 2017 sau Directivei 98/79/EC.

in vitro (IVD) d

incrucisat cu substanele interferente comune sau cu alte coronavirusuri umane (cu excepia SARS-
imptome clinice similare cu COVID-19,

* Aprobate de OMS sau incluse in Lista OMS-EUL (Emergency Use Listing) a testelor antigen py
nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health preparedness

| A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates. Agreed by the Health Security Committee.)

(O lista comund cu teste rapide de tip antigen pentru COVID-19, inclusiv a celor ale edror rezultate sunt recunoscute reciproc si un set standardizat comun de date care trebuie incluse in
certificatele care atesta rezultatele testelor pentru COVID-19.

Aprobat de Comitetul pentru securitatea sinatafi, Ia 17 februarie 2021, actualizat la 10 mai 2021, se va lua in considerare ultima varianti actualizats).

*Certificat de la producitor 1SO 13485 (marcajul IVD)(se anexeazi).

*Lalivrare se va prezenta certificat de calitate per lotul livra.

*Declaratie din partea ofertantului prin care garanteaz ca termenul de valabilitate restant (1a momentul livrrii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total de pastrare al produsului
(se anexeazi).

*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) s se prezinte - extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale semnat electronic.

*Declaratie din partea ofertantului, confirmatd prin aplicarea semndturi electronice in care ofertantul care participd cu un produs nefnregistrat se obligd s inregistreze in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMDM bunurile contractate pind la momentul livririi acestora(se anexeazd)

*La oferta se va prezenta instructiunea de utilizare (IFU) pentru produsul ofertat, in format electronic (pdf), confirmata prin semnitura electroni

RS-CoV-2, incluse inlista comund la

a participantului, in baza cireia se va efectua
i pe suport de hirte.

tiile tehnic ). La liveare, otit de instructiune de uilizar

in oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
*Declaratie din partea ofertantului cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea autoriitii contractante confirmate prin aplicarea semniturii electronice
a ofertantului (se anexeazd). Notd: Se va prezenta 50 de teste mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisi

insotite de actul de predar care mostri va i indicat numiirul i denumirea complet a lotului, inclusiv modelul articolului (bunului) indicat in F4.1

lostrele vor fi sigilate si

primire. Pe fi

Certificat de
Conformitate
CE; ISO
13485:2016

Semnat:

Ofertantul: SRL Sanmedico

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. n calitate de: Administrator

Adresa: Mun Chigindu, str. A.Corobceanu 7A, ap.9
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