Specificatii tehnice (F 4.1)

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.

din 13 ”

20

Numarul procedurii de achizitie

MTenderID ocds-b3wdpl-MD-1662560844952

Obiectul achizitiei:

“Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B,

C si D pentru anul 2023”

Denumirea bunurilor Mpdelul . Ta.ra_ de Produ- | Specificarea tehnici deplina solicitati de catre Specificarea tehnica deplina propusé de céitre d::gg-de
si/sau a serviciilor articolului origine catorul autoritatea contractanta ofertant s s
referinta
2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Test rapid combinat de depistare a Test rapid combinat de depistare a
anticorpilor anti HCV 1n singele anticorpilor anti HCV 1n singele
capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test
rapid combinat de depistare a anticorpilor rapid combinat de depistare a anticorpilor
anti- HCV este o analiza rapida anti- HCV este o analiza rapida
imunocromatografica in vitro, conceputa imunocromatografica in vitro, conceputa
pentru detectia calitativa a anticorpilor pentru detectia calitativa a anticorpilor
specifici pentru HCV, in ser uman, plasma specifici pentru HCV, in ser uman, plasma
(heparind, EDTA si citrat de sodiu), singele (heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele
venos si singele capilar. Probele reactive ar venos si singele capilar. Probele reactive ar
trebui sa fie retestate pentru teste trebui sa fie retestate pentru teste
suplimentare, fie prin tehnologii de testare a suplimentare, fie prin tehnologii de testare a
Teste rapide pentru acidului nucleic (NAT) pentru detectarea acidului nucleic (NAT) pentru detectarea
determinarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru
anticorpilor anti HCSRPD- India Meril antigenul HCV de baza, pentru a identifica antigenul HCV de baza, pentru a identifica
HCV din singele 01 infectia HCV acuta. Testul contine o banda de | infectia HCV acuta. Testul contine o banda de
capilar membrana din nitroceluloza, care este pre- membrana din nitroceluloza, care este pre-
(pozitia nr. 7) acoperita cu antigenul de captura HCV acoperita cu antigenul de captura HCV
recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5) la recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5) la
regiunea liniei de testare (T). proteina A- regiunea liniei de testare (T). proteina A-
conjugat de aur coloidal si specimentul se conjugat de aur coloidal si specimentul se
deplaseaza de-a lungul membranei deplaseaza de-a lungul membranei
cromatografic Tn regiunea de testare . Aici cromatografic Tn regiunea de testare . Aici
exista proteina antigen — anticorp O particular | exista proteina antigen — anticorp O particular
de aur forme complexe intr-o linie vizibild cu | de aur forme complexe intr-o linie vizibild cu
"cat de sensibilitate si specificate. grad ridicat de sensibilitate si specificate.
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Hiepkén linia de test si linia de control pe

Yigmatata cazul. Atit linia de test cit si linia de
control din fereastra de rezultate nu sunt

reprezentind linia de test si linia de control pe
suprafata cazul. Atit linia de test cit i linia de
control din fereastra de rezultate nu sunt




vizibile Tnainte de aplicarea esantionului.
Linia de control este un control procedural.
Linia de control ar trebui sa fie. Prezentarea
trusei: Trusa include: teste ambalate
individual Tn cutii a cite 25/30/40/50 per cutie.
Lanteta sterila de unica folosinta pentru
fiecare test;

Servetele cu alcool pentru fiecare test;
Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2
tuburi valabile pentru fiecare test). Pipeta de
unica folosinta pentru fiecare test;
Instructiune de utilizare originala.

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si
nchis ermetic. (Sensibilitate >99%,
specificitate >99%). 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 penru IVD, Certificat CE si
precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt
precalificate de OMS — prezentarea a unui
certificat privind evaluarea sensibilitatii si
specificitatii, emis de catre o institutie terta,
independenta de producitor).

vizibile inainte de aplicarea esantionului.
Linia de control este un control procedural.
Linia de control ar trebui sa fie. Prezentarea
trusei: Trusa include: teste ambalate
individual Tn cutii a cite 50 per cutie.
Lanteta sterila de unica folosinta pentru
fiecare test;

Servetele cu alcool pentru fiecare test;
Buffer pentru utilizarea testului (1). Pipeta de
unica folosintd pentru fiecare test;
Instructiune de utilizare originala.

Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si
nchis ermetic. (Sensibilitate >99%,
specificitate >99%). 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 penru IVD, Certificat CE si
precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt
precalificate de OMS — prezentarea a unui
certificat privind evaluarea sensibilitatii si
specificitatii, emis de citre o institutie terta,
independenta de producitor)..

Semnat:

Ofertantul: Ancotec-Sistem SRL

Nume: Andrei MATEI

Adresa: Chisinau, str. Cuza Voda 44 (of. 111)

Tn calitate de: Administrator
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