SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
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Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV S in sdnge (test de bazd).
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV S in sdnge (test de baza) - Principiul testului Prezentarea trusei Sensibilitate Specificitate. Test-rapid pentru depistarea simultana a anticorpilor
anti HIV1 (grupul M si O) si anti HIV2. Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sBnge sau plasma si sBnge sau ser, plasma si sange. Bazat pe principiul reactiei imunoenzimatice
indirecte in calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinata sau peptida gp 41 HIV 1, peptida gp 36 a HIV2. Format — dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange. Test rapid de
Numarul de manipuldri minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in dispozitiv.Este asigurat controlul intern al calitatii lotului de lucru.Efectuarea testarii nu necesita aplicarea .
Test rapid de |Rapid Test for aparatajului specil. Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare (dispozitiv cu test, lanteta, servetel cu alcool, pipeta si buffer diluant) pentru efectuarea testérii. Validarea testului si dep_lstart_e a .
depistare a Antibody to evaluarea rezultatelor testirii vizuald Durata testdrii - nu mai mult de 30 minute. In instructiune sunt descrise clar si concret procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, ?_Ir}t\lf(;r?"o[ anti
anticorpilor Imn'w_'uunrz?jr; fici procedura la obtinerea rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru. Instructiunea este prezentata in limba (test delrtl):z;;ge
8 [33100000-1 |anti HIV S in ency Virus China | Wantai [roména sau rusa. Kitul diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul de valabilitate nu mai mic de 18 luni. Sensibilitate > 99% Specificitatea > 98%. Termenii de conform ’ 1SO.
sange (test de (HIV) livrare: I transa — August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: Cerinte tehnice suplimentare: 1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu mai putin de 80% |’ A
= . . - e R . o . . . . . instructiunii de la
baza). (Colloidal din termenul de la data producerii pna la data expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate). 2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE sau pro ducétor care se
Gold Device) declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat, precalificare OMS (pentru testele de 14 laborator). 3. Marcajul IVD pentru anexeazi ’
teste de laborator. 4. Toate produsele ambalate de la producator. 5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit. 6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse on limba de stat. ’
*Catalogul producatorului / prospecte / documente tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hartie - copie - confirmata prin stampila si semnatura
Participantului. * In oferti se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV S in singe.
Test rapid de depistare a anticorpilor anti HIV S on sBnge (test alternativ 2 alt producator fata de cel de baza si cel de baza p.8 si cel din alternativa 1 - p.9”) - Principiul testului Test-rapid
pentru depistarea simultana a anticorpilor anti HIV1 (grupul M si O) si anti HIV2 Testul se realizeaza pe probe de sange sau ser si sange sau plasma si sange sau ser, plasma si sange. Bazat pe
principiul reactiei imunoenzimatice indirecte. In calitate de antigene sunt utilizate cel putin: proteina recombinati sau peptida gp41 HIV 1, peptida gp36 a HIV2. Prezentarea trusei Format — Test rapid de
dispozitive individuale pentru fiecare esantion de sange. Numarul de manipulari minimal — picurarea esantionului integru nemijlocit in dispozitiv. Este asigurat controlul intern al calitatii lotului .
Rapid Test for de lucru. Efectuarea testarii nu necesité aplicarea aparatajului specil. Truse contine toti reactivii si accesoriile necesare pentru efectuarea testarii 16. Validarea testului si evaluarea rezultatelor dep_lstar(_e a .
Test rapid de Antibody to testarii vizuald. Durata testdrii - nu mai mult de 30 minute. In instructiune sunt descrise clar si concret — procedeul de testare, validarea si interpretarea rezultatelor, procedura la obtinerea antlcorEnIO[ anti
depistare a Human - rezultatelor pozitive sau suspecte, precautii speciale pentru depozitare, termenul de valabilitate, securitate si precautii de lucru. Instructiunea este prezentata in limba romsna sau rusa. Kitul HIV'S in saflge
10 | 33100000-1 | anticorpilor In;nmct;n\ol(ijreuf;m China | Wantai |diagnostic prevazut pentru 25/50/100 dispozitive de testare. Termenul de valabilitate nu mai mic de 18 luni. Sensibilitate > 99% Specificitate. Nu mai putin de 99%. Termenii de livrare: I ((t;sr:fgfnliaza), 1S0.
anti HIV S in (HIV) transa — August 2019 — 100% Cerinte tehnice suplimentare: 1. Termenul de valabilitate - Catre ziua furnizarii marfii beneficiarului nu mai putin de 80% din termenul de la data producerii pena }nstructiunii de la
sange. (Colloidal la data expirarii indicate in certificatul analitic (certificat de calitate). 2. Standard de fabricare — Certificat ISO 13485 pentru IVD,Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de d >
cs - . . producator, care se
Gold Device) evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat, precalificare OMS (pentru testele de 14 laborator). 3. Marcajul IVD pentru teste de laborator. 4. Toate produsele anexeazi
ambalate de la producator. 5. Prezenta Certificatelor de calitate per lotul distribuit. 6. Prezentarea instructiunii originale la test si traduse on limba de stat. *Catalogul ’
producitorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hortie - copie - confirmati prin stampila si semnétura Participantului. * in
ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
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