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Ne | Cod Depumlrea Modelul Tara de [Producato . . S B . B . . . < . Standarde de
bunurilor si/sau a . . . Specificarea tehnica deplind solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant .
d/o | CPV - articolului | origine rul referintd
serviciilor
- 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 depistare a anticorpilor anti HCV 1in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid
Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este o analiza rapidd imunocromatografica in vitro, |combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este o analiza rapida imunocromatografica in vitro, conceputa pentru
conceputd pentru deteotia calitativé a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma (heparind, detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma (heparini, EDTA si citrat de sodiu), singele
EDTA si citrat de sxl)dlu), singc.l.c venos si sing?]c capllar. Pvrobclc reactive ar trebui sa fie r'ctfstatc pcnllju testelyenos si singele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a
suplimentare, fie prin ehnologii de testare a acidulu nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV |, 2 1 i ovcleic (NAT) pentru detectarea testirii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a
sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul contine o banda  |. . . . - . . g o o .
de membrana din nitroceluloza, care este pre-acoperiti cu antigenul de captur HCV recombinant (micz, NS3, 1den31ﬁca_mfecgla HCV gcuta. Te_stul contine o bénda de mem_brana dm pltroceluloza, care est§ pre-acop_erlta cu antigenul
NS4 i NS5) la regiunca liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur coloidal si specimentul se de @ptura. HCY recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5) la regiunea liniei de testar§ (T). proteina A-Cf)r.ljug_at de aur
deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare . Aici existi proteina antigen — coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare . Aici exista proteina
Teste rapide anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. |antigen — anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificate.
pentru Acest test dispozitivul are litere ”T” si "C” reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit [ Acest test dispozitivul are litere ”T” si ”C” reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de test
3310 determinarea Anti-HCV- Dac-  [linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. |cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un
7 (0000- i il ti WB-Cart- | Moldova | Spectro |Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui sa fie. Prezentarea trusei: Trusa include: |control procedural. Linia de control ar trebui si fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a ISO, CE.
1 o[an ICOFPI 0!‘ ant DAC Med  |teste ambulate individual in cutii a cite 25 per cutie. Lanseta sterila de unica folosinta pentru fiecare test,a |cite 25 per cutie. Lanseta sterild de unica folosintd pentru fiecare test, a cite 25 per cutie. Servetele cu alcool pentru fiecare
HC_V din singele cite 25 per .Cu“"" ?”"CEC]C cu alcool Pcf‘lm_ﬁccarf test, a Cftc_zs per cutie. Buffer pentru “miza"czf testului (1 [test a cite 25 per cutie. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 teste). Pipeta de unic folosinta
capilar sau 2 lu,bu” Valab,'l.c pcnm.l 2.5 tc_sw?‘ Pipetd de umea fo_lcsmm pentru fiecare vlffs" a cite 25?” cutie. . |pentru fiecare test, a cite 25 per cutie. Instructiune de utilizare originala. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis
I'}S‘mc%"{n? de T‘“F‘Z"‘” Ongma,la' F,lccarc, test "°F’“‘f sa fie aml?alm separat si inchis ?n,n?m' Testele trebuie ermetic. Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie sa fie precalificate de OMS. (Sensibilitate
sa contina inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie sa fie precalificate de OMS. (Sensibilitate 100%, 100% fici 100% T' d 1_’ 100% f bruaric — i 2022. T 1 de valabili 1 1
specificitate 100%). Termen de livrare 100% februarie —martie 2022. Termenul de valabilitate restant(la L it spect 101ta_le A ")‘_ er_men ¢ 1vra_re o februarie —martie o érmenu ¢ valabl ltal_e restant(la m(_)menfu
momentul livrdrii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Certificat CE sau livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsul functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001
dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd de categoria produsului); Date de identitate (in dependenta de categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate.
(denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ~[conditiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de livrare 100%  [produsului. Termenul de livrare 100% februarie —martie 2022
februarie —martie 2022
Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa a Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului hepatic B,
antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparina, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). SD
(heparind, EDTA si citrate de sodiu). SD Membrana este pre-acoperitd cu anti-HBs-Ag monoclonal de Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal de soarece pe linia de testare si IgG monoclonal anti-pui de
soarece pe linia de testare si IgG monoclonal anti-pui de soarece pe regiunea liniei de control. n timpul soarece pe regiunea liniei de control. In timpul testdrii, specimentul este lsat si reactioneze cu conjugatul colorat (colloid
Teste rapide testarii, specimentul este ldsat 3 reactioneze cu conjugatul colorat (colloid de aur conjugatul colorat (coloid | de aur conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit de banda
pentru de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de 5_03'303) carea fost pre-acoperit de t.’a“_d_a de testare . _ |de testare . Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonald de soarece in specimen) apoi se misca in sus pe membrana
. Amestecul (a""',HBSA,g * HBSAg 'T'O““C]O“ala de soarece mn specimen) Apot S¢ Misca in sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul de conjugat colorat
3310 |determinarea Dac-  [cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul de . - N . - . .
8 [0000-[HBsAg din HBsAg-WB- Moldova | Spectro |conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma n regiunea liniei de test a ferestrei de monOf:lonal anti-HBsAg de culoarlea P1§11| Se va fo?na i regiunea hmm‘ de testa fere.s“ﬂ de reZAuAltate‘ Pr.e?entarea.truselz 1SO, CE.
g Cart-DAC P g . . 9 P ‘a forma In reglunea 1 X trusa include: 1. Testele ambulate individual in cutii a cite 25/30 per cutie. 2. Instructiunea de utilizare originala. Kitul
1 singele Med |rezultate. Prezentarea trusei: trusa include: 1. Testele ambulate individual in cutii a cite 25/30 per cutie. 2. diaenosti o t ventru 30 de di v, T | do val b'?’t . t t | ul livearii 8 t‘tu'l .
integral/ser/plasm Instructiunea de utilizare originala. Kitul diagnostic prevazut pentru 30 de dispozitive. Termenul de 1a§nos 1c prev.azu pentru € dispozt 1ve.‘ ermt?nu ¢ valabilrtate re§ ant(la momer\ u JVI’al’Il )‘Va constitul nu mat
valabilitate restant(la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. ~ [Putin de 80% din termenul total al produsului. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
a Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare |conformittii cu anexele corespunzitoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd de
pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului); Date de  |categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare)
identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de
indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de livrare 100% februarie —martie 2022
livrare 100% februarie —martie 2022
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