Specificatii tehnice

Anexa 22

la Documentatia standard nr.Ordinul Ministrului Finantelor nr.115
din 15 septembrie 2021

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1l-MD-1645278473170

Data: 19/03/2022

Alternativa nr.:

Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor |Lot: Pagina: __din
. s e virale B, C si D pentru anul 2022 (repetat
Denumirea licitatiei: T p (repetat) -
Cod |Nr. |Denumir | Denumire [ Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de citre . . o .o . . Standarde de
e . . . . . . - Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant .
CPV |Lot |e Lot a pozitiei |articolului| origine catorul autoritatea contractanta referinta
1 2 3 4 5) 6 7 8
33100 1 |Teste Teste rapide |Rapid Anti-|Republica  |Intec Test rapid combinat de depistare a Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV n singele 1. 1SO 13485
id anticorpilor anti HCV fin singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid ilar/ser/ol incipiul ui: id bi de depi
00-1 rapiae ge[‘tru ) HCV Test |Populari Products, [combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este o analizi rapida imunocromatografica Cap" ar Sir p asr'ni-l g\"/‘n0|p'u tesI!J E“- TejE 'tapl combinat ef eVPISta'te a 2. Declaratie de
pentru eterminarea ITPWO115 |Chi o in vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser anticorpilor anti- este o analiza rapida imunocromatogratica in vitro, .
. N ineza Inc. + (heparing A citrat e sodiu), singele venos si singele capil - T o P N Confomritate
determinar |anticorpilor uman, plasma (heparing, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele) . seyt3 pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser
. . 3_TC40 reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a e L. . R . CE
ea anti HCV din acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testirii ARN-ului HCV sau a testului peneru | Uman, plasma (heparind, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele
anticorpilo [singele antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acutd. Testul contine o bandd de [capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie
- - membrana din nitroceluloza, care este pre-acoperitd cu antigenul de captura HCV . .. . . . - .
r.antAl HCV Caplla}r a} recombinant (micz, NS3, NS4 §i NS5) la regiunca linici de testare (T). proteina A- prin tehnf)logu de testare a ac'ldulul nuc1.610 (NAT) pentru detectarea tetstaru.
din singele |hepatitei conjugat de aur coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica
p g p
capilara |virale C cromatografic in regiunea de testare . Aici existd proteina antigen —anticorp O particular |infectia HCV acuti. Testul contine o bandd de membrana din nitroceluloza, care
L. de aur forme complexe intr-o linie 4 cu grad ridicat de sensi ate si specificate. e . o - . . .
hepatitei Acest test dispozitivul are litere ™T 5i "C" reprezentind linia de test si linia de control pe | €ST€ Pre-acoperitd cu antigenul de capturd HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si
virale C suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt NSS) la regiunea liniei de testare (T) proteina A-conjugat de aur coloidal 51
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 spemment%ll'se: Qelzlaseazg de-a 'lungul me@branel cromatograﬁc in regiunea de
cutii a cite 25/30/40 per cutie. Lanseta sterila de unica folosinta pentru fiecare test, a cite | t€stare . Aici existd proteina antigen — anticorp O particular de aur forme
25’30,'40>1>\cr cutie. Scch!clc cu alcool ‘pcmrubﬁccarc test, a cirlc 25/30/40 ‘pcr cutie. ]‘3uﬂ"cr complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate Sl speciﬁcate. Acest
pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25/30/40 teste). Pipeta de unica test di itivul lit T §i PO tind linia de test si linia d trol
folosinta pentru fiecare test, a cite 25/30/40 per cutie. Instructiune de utilizare originala, | t€St G1SpOZ1tivUl are fitere st reprezentind linia de test st linia de contro
Fiecare test trebuic si fie ambalat separat si inchis ermetic. Testele trebuie sa contina pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de
inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie sa fie precalificate de OMS. (Sensibilitate 97- o7y Jtate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este
100%, specificitate 97-100%). Termenul de valabilitate restant(la momentul livrarii ) va L. . .
constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Certificat CE sau un control procedural. Linia de control ar trebui sd fie. Prezentarea trusei: Trusa
declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare | include: teste ambulate individual in cutii a cite 40 per cutie. Lanseta sterila de
pentru produsul dat. Certificat SO 13485 si/sau 130 9001 (in dependentd de categoria ||| et oo e e oo e 40 per cutie. Servetele cu alcool pentru
produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. | 4 _p ! ’ P . n L ) P!
conditiile de pastrarc) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincida in mod fiecare test, a cite 40 per cutie. Buffer pentru utilizarea testului (4 tuburi
obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de livrare 100% martie-aprilie valabile pentru 40 teste). Pipetd de unica folosintd pentru fiecare test, a cite 40
2022. . . . L .
er cutie. Instructiune de utilizare originala. Fiecare test trebuie sa fie ambalat
p t g
separat si inchis ermetic. Testele trebuie sa contina inscriptia IVD, CE si
obligatoriu trebuie sa fie precalificate de OMS. (Sensibilitate 99,1%,
specificitate 99,5%).
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