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Numarul procedurii de achi:

e: ocds-b3wdp1-MD-1729439811525 / 21300429 din 28.10.2024

Denumirea procedurii de achizitie: Teste rapide de diagnostic Hcv ,SI' HBsAg

L (]

. " - arade |Producéatoru Standarde de
Denumirea bunurilor/serviciilor modelului T L | Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant referinta
honuliifenricint: | OMIBING
1 2 3 4 5 6 7
Lotul nr. 1 - Teste rapide de diagnostic HCV si HBsAg
T F T T T -
Principiul testului: HCV - RAPID TEST CARD
Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analizd rapida Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in sangele capilar/ser/plasma.
imunocromatografica in vitro, conceput?x pentru dete.cgia calitativé.a anticorpilor spec.iﬁci Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida
pentru HCY, in ser uman, plasma heparind, EDTA si citrat de sodiu), singelevenos si imunocromatografica in vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor
sangele capilar. specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele
Testul contine o banda 4e men’{b@né din nitrocelulozé, care este pre-acoperita cu antigenul |yenos si sangele capilar.
de capturd HCVrecombinant Linia de control ar trebui s3 fie prezenta. Testul contine 0 bandd de membrand din nitrocelulozi, care este pre-acoperitd cu
HCV Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate individual in cutii a cate 25/30/40/50de antigenul de capturd HCVrecombinant Linia de control ar trebui s fie prezenta.
. . testeper cutie. : . Lo N . 1O, CE, CE
Trusa include 40 buc : - teste ambalate individual in cutii, lanceta , servefele cu "
Teste rapide pentru determinarea | RAPID TEST ) Lanseta sterila de unica folosintd pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. alcool , buffer, pipetd de unica folosinta -incluse pentru fiecare test. ’ Conformity
anticorpilor anti HCV din singele CARD China | ALLTEST |Buffer pentruutilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test Pipeta de unica |, " d' i ‘oinald si una tradusd in limb L Fi Nr. inregisrarii la
ilar nr. catalogului folosintd pentru fiecare test nstructiune de utilizare originala si una tradusa in limba romana-anexate Fiecare test AMDM
capl . g > P L. . . U . este ambalat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). DMO000377190
IHC-402 Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba romana. Ficcare test trebuie sa fie T 1d labili 1 1 livrarii P . in de 60%
balat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de ermenul de valabilitate restant (la momentul livrari ) va constitui nu mai pufin de N
ambaat separat § PR 276, spectiicita S din termenul total al produsului.- Confirmam Date de
valabilitate restant (la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 60% din termenul . . . - . . .. L L
. 5 . . - N N N identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de
total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de - . o PP .
. L - o N ..~ . __ |pastrare) ale produsului sunt indicate pe ambalaj si coincid cu cele de pe eticheta
valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in produsului
mOd_Ohhgato”u cu cele de pe elllchela pl'0‘dU5U|UI. . . L. Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind evaluarea
Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind evaluarea P [ N o . - -
PR i . MR - . - sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie terta, independenta de producator).
sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie terta, independenta de producitor).
HBSAG - RAPID TEST- CARD
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia
calitativa antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrati de sodiu) ~ |calitativa antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrati de sodiu)
sau sange integral venos (heparind, EDTA si citrati de sodiu). Membrana este pre-acoperitd |sau sange integral venos (heparind, EDTA si citrati de sodiu). Membrana este pre-
cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si IgG monoclonal pe regiunea liniei de acoperitd cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si [gG monoclonal pe regiunca
control. In timpul testarii, specimenul este lisat si reactioneze cu conjugatul colorat (coloid |liniei de control. In timpul testarii, specimenul este lasat sa reactioneze cu conjugatul
de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit de banda de ~ |colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre-
testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAgmonoclonald de soarece in specimen) se misca in |acoperit de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAgmonoclonala de soarece
sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactiv, o culoare |in specimen) se misca in sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilara. Pentru
linei, violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se  |un rezultat reactiv, o culoare linei, violet cu complexul de conjugat colorat monoclonal
HBSAG va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de 1O, CE. CE
X X RAPID TEST Sensibilitate >90%, specificitate >99%). rezultate. Cur;fornvmity
Teste rapide pentru determinare a CARD China | ALLTEST |Prezentarea trusei Sensibilitate >90%, specificitate >99%). NR.inregisrarii la
HbsAg din sﬁnge]e capilar ) ! Testele ambalate individual in cutii a cate 25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterild de unica Trusa include 40 buc: ' AMDM
nr.catalogului folosintd pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea |- teste ambalate individual in cutii, lanceta ,servetele cu alcool , buffer, pipeta de DMO000377191
IHBsg-402 testului (1 sau 2 tuburi valabile unicd folosinta -incluse pentru fiecare test.

pentru fiecare test Pipetd de unica folosinta pentru fiecare test. Instructiunea de utilizare
originala si una tradusa in limba romana. Kitul diagnostic prevazut pentru 25/30/40/50 de
teste. Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de
60% din termenul total al produsului. de categoria produsului); Date de identitate
(denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind
evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie tertd, independenta de
producator).

Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba romana-anexate Fiecare test
este ambalat separat si inchis ermetic. Instructiunea de utilizare originala si una tradusa
in limba romaéna. Kitul diagnostic prevazut pentru 40 de teste. Termenul de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 60% din termenul total al
produsului. de categoria produsului)-Confirmam

Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile
de pastrare) ale produsului sunt indicate pe ambalaj sicoincid cu cele de pe eticheta
produsului. Certificat 1SO
pentru IVD, Certificat CE si prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si
specificitatii, emis de catre o institutie terta, independentd de producator).
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