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Denumirea licitatiei:
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Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul articolului o Produ-citorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant referinti
1| 2] 3 4 5 6 7 8
Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de [ Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de
depistare a anticorpilor anti- HCV este analizi rapid: depistare a anticorpilor anti- HCV este analizi rapidd imunoromatografici
vitro, conceputi pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparind, EDTA si citrat de vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparind, EDTA si citrat de
sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui sd fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui si fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de
testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testirii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de bazi, pentru a testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testrii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de bazi, pentru a
identifica infectia HCV acutd. Testul contine o identifica infectia HCV acutd. Testul contine o
banda de membrani din nitrocelulozd, care este pre-acoperita cu antigenul de cpturd HCV recombinant (miez, NS3, NS4 5i NS5) |band de membran din nitrocelulozi, care este pre-acoperiti cu antigenul de cipturd HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5)
la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal i specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei Ia regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si specimentul se deplaseazi de-a lungul membranei
cromatografic in regiunea de testare. Aici existi proteina cromatografic in regiunea de testare. Aici existd proteina
antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibili cu grad ridicat de sensibilitate antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibili cu grad ridicat de sensibilitate
si specificate. Acest test dispozitivul are litere “T”si "C” reprezentind linia de test i linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de  |si specificate. Acest test dispozitivul are litere "T”si "C” reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de
test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control  |test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control
procedural. Linia de control ar trebui sa fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 | procedural. Linia de control ar trebui si fie.
de teste.per cutie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 50 de teste per cutie. Lanseta sterila de unicé folosinta
Lanseta sterild de unicé folosintd pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (cantitate suficienta pentru efectuarea celor
utilizarea testului (de la 1 la 5 tuburi buffer in dependentd de numirul de teste in kit, Pipetd de unicé folosintd pentru fiecare test. ) |50 de teste incluse in kit )
Instructiune de utilizare original si una tradusd in limba roména. Fiecare test trebuie s fie ambalat separat si Instructiune de utilizare originald inclusa in cutia cu teste si una tradusd in limba roménd prezentata la livrarea testelor. Fiecare test
inchis ermetic. Testele trebuie s& conind inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie s fie precalificate de OMS. (Sensibilitate >99%, | trebuie s fie ambalat separat si inchis ermetic. Testele trebuie si confin inscriptia VD, CE. (Sensibilitate 100%, specificitate
specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrdrii ) va 100%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrdrii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului.
constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numirul lotului. seria. termenii de Date de identitate (denumirea. numrul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de péstrare) ale produsului indicate pe
valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in |ambalaj trebuie s coinci od obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. - toate specificatiile sunt descrise in documentul
mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care |"IFU anti-HCV.pdf". Certificat ISO pentru IVD - documentele "ISO 13485 Certificate.pdf" si "ISO 9001_2015 Certificate
nu sunt 2024.pdf", Certificat CE - documentul "CE anti-HCV.pdf" si Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui
Teste rapide pentru precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie terta, certificat privind evaluarca sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o institutie tertd, independentd de producitor - documentul
Teste rapide pentru i a anti ilor anti independenta de producitor). "NIB Report HCV RDT.pdf"
3310 7|anti HCV din sangele capilar HCV din sangele capilar HCV. India MERIL DIAGNOSTICS PVT. LTD. 1SO. CE
Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, mpid, conceput pentru detectia calitativa antigenului Testul HBsAg este un testin vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detecfia calitativi antigenului
hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrate de sodiv) sau singe integral venos (heparind, EDTA sicirate de sodiv). | hepatie B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA s citrte de sodiu) sau singe integral venos (heparind, EDTA i citrate de sodiu),
Membrana este pre-acoperitd cu anti-HBs-Ag monoctond pe linia de testare §i 1gG monoclonal pe regiunea liniei de control. In [ Membrana este pre-acoperiti cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare si IsG monoclonal pe regiunea linii de control. in
timpul testiri, specimentul este lisat s reactioneze timpul testari, specimentul este Hisat si reacfioneze
cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)eare a fost pre-acoperit cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonali de soarece in specimen) se misci in sus pe membrand de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonalé de soarece in specimen) se misca in sus pe membrani
cromatografic prin acfiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare lineiviolet cu cromatografie prin acfiunea capilari. Pentru un rezultat reactiv, o culoare lineiviolet cu
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pieli se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. | complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pieli se va forma in regiunea liniei e testa ferestrei de rezultate.
(Sensibiltate >99%, specificitate >99%). Prezentarea trusei: trusa include: (Sensiilate 100%,speifca 100%). Prezentara trusei tusainclude
estele ambalate individual in cutii  cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta steriki de unicé folosin{i pentru Testele ambalate individual cite 50 per cutie. Lanseta sterili e unica folosin pentru
fiecare test. Servefele cu alcool pentru fiecare test, Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 Ia 5 tuburi buffer in dependenta de fecare test. Servefele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (cantitate suficienta pentru efectuarea celor 50 de
numirul d este i ki, Pipetsde unidfloin pent ficar et. ). ipetd e unic olosings petr feare (st nstruefunca d | st inlus i) ipets de nied floind pentr fears st. st izare originali inclusa in cutia cu teste §i una
I 5i una tradus in limba tul diagnostic previzut pentru 20/25/30/40/50 de teste. Termenul de valabilitate | tradusi in limba romand prezentata la livrarea testelor. Kitul diagnostic previzut pentru 50 de teste. Termenul de valabilitate restant
restant (la momentul liveari) va constitui nu mai pufin de 80% din termenul total al produsului. de cﬁlegum (la momentul livririi va constitui nu mai puin de 80% din termenul total al produsului. de categoria produsulu); Date de identitate
produsului); Date de identitate (denumirea. numdrul lotulu. seria. termenii de valabiliate. condiile d (denumirea. numdrul lotului. seria. termenii de valabilitate. condiiil de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si
pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s& coincida in mod obligatoriu cu cele de pe ichea coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului - toate specificatile sunt descrise in documentele "
. produsului Certificat 1SO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt HBsAg pdf" Certificat ISO pentru IVD - documentele "ISO 13485 Certificate.pdf" si IS0 9001_2015 Certificate 2024.pdf",
Teste rapide pentru precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibiltfi s specificitaf, emis de citre o institufe terfd, Certificat CE si Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitifi i
Teste rapide pentru determinare a HbsAg din | determinare a HbsAg din independenti de producitor). specificitiii, emis de ctre o institufie terfs, independenta de producdtor - documentul "NIB Report HBsAg RDT.pdf"
3310 8|sangele i /plasma sangele i /olasma___|MERISCREEN HBsAg Advance India MERIL DIAGNOSTICS PVT. LTD. 1SO. CE
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