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Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si |Test-rapid pentru depistarea simultand a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si
anti HIV2. Testul se realizeazi pe probe de sange capilar, ser sau plasma. in anti HIV2. Testul se realizeazi pe probe de sange capilar, ser sau plasma. In
calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41 |calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp41
HIV 1, peptida gp36 a HIV2. Testul Rapid imunocromatografic, de o singura HIV 1, peptida gp36 a HIV2. Testul Rapid imunocromatografic, de o singura
utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la utilizare, pentru detectarea calitativa a anticorpilor (IgG, IgM, IgA) specifici la
HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in, [HIV % la virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) si de tip 2 (HIV-2) in,
sange integral (capilar), sau venos (ser/plasma). Format — dispozitive individuale |sange integral (capilar), sau venos (ser/plasma). Format — dispozitive individuale
pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al calitatii lotului  |pentru fiecare esantion de sange Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de
de lucru. Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului special. Trusele lucru. Efectuarea testarii nu necesita aplicarea aparatajului special. Trusele contin
contin toti reactivii si accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanseta, servetel cu |toti reactivii si accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanseta, servetel cu alcool,
Teste rapide de Teste rapide de STANDARD ) alcool, pipeta si buffer diltxa.r.lt).pemfu efectuarezttvevstérii Val?darea testului 31 pipeta si buffer Eii.l.uaflt) ptzmru efectuafe? testarii Yalidarea testu{ui si ezvaluarea ISO 13485, IVD,
33100 . . . . ™ Q HIV SDBi0senso |evaluarea rezultatelor testirii vizuald Durata testérii — nu mai mult de 20 minute  |rezultatelor testarii vizuala Durata testdrii — nu mai mult de 20 minute In e
00-1 1 |diagnostic HIV % (test |diagnostic HIV %2 1/2 Ab 3- Korea r in instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea si instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea si Precalificare de la
< . t 3 p! > $ t $ p s $
de baza) (test de bazd) Line Test interpretarea rezultatelor, procedura la obtinerea rezultatelor pozitive sau OMS

suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate
si precautii de lucru. Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele
trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si sa fie precalificate de OMS. Termenul de
valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%. Sensibilitate > 99%,
Specificitate > 98%. Declaratia de conformitate sa fie prezentata in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat, Certificat
ISO 13485; La momentul livrarii sa fie prezentat certificatele de calitate ce includ:
denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare,
ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu cele
de pe etichetele componentelor incluse in set.. Termen de livrare -iunie 2021

interpretarea rezultatelor, procedura la obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte,
precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii
de lucru. Setul diagnostic prevazut pentru 25-50 dispozitive. Testele trebuie sa
contina inscriptia IVD, CE si sa fie precalificate de OMS. Termenul de
valabilitatea la momentul livrarii nu mai mic de 80%. Sensibilitate > 99%,
Specificitate > 98%. Declaratia de conformitate sa fie prezentata in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat, Certificat
ISO 13485; La momentul livrarii sa fie prezentat certificatele de calitate ce includ:
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 etichetele componentelor incluse in set.. Termen de livrare -iunie 2021




