Specificatii tehnice (F4.1)

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

Alternativ
a icitatiei: |LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1697110563214
Numérul licitatiei p Data: 25/11/2023 anr.:
Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B,Csi D |Lot: Pagina:

Denumirea licitatiei:

pentru anul 2024

_din__

Cod [Nr. . Denumirea Modelul Tara de _ Specificarea tehnici deplina solicitati de cétre autoritatea . . . o - - SIEULEL
Denumire Lot e . . . . |Produ-citorul o Specificarea tehnici deplind propusi de citre ofertant| e de
CPV (Lot pozitiei articolului | origine contractanti .
> referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
33100 (5 Vacutainer Vacutainer Eprubeta cu China CHANGSHA Eprubete vacumate cu anticoagulant pentru separarea plasmei. Termenul de valabilitate restant(la Eprubete vacumate cu anticoagulant pentru separarea plasmei K3EDTA 4ml. Certificat |DM000396
000-1 K3EDTA 4.0ml K3EDTA vacuum K3EDTA RENJI MEDICAL momentul livrarii ) va constitui nu mai putin 80% din termenul total al produsului.Date de identitate 1SO 13485 pentru IVD. 475
2.0ml aml (COdLIl EQUIPMENT (denul:l:e’fl. numfmf{ lot%llu‘l eria. ﬁermen'u de \fﬂlﬂblll(ﬂle. condn‘.ule de pastrafe) fx]e pm.d-usu]ul indicate
pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului .Certificat ISO pentru
produsului:C10304 CO., LTD. IVD.
0)
33100 (7 Teste rapide Teste rapide Test Rapid China INTEC 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 in singele capilar/ser/plasma. [DMO000354
000-1 pentru determinare |pentru Anticorpi HVC PRODUCTS, Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapidd imunoromatografica in Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este 564
. . . . . vitro, conceputa pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma analiza rapidd imunoromatografica in vitro, conceputa pentru detectia calitativa a oo
a anticorpi lor anti |determinare a (COdUI produsulul. INC. heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparina, EDTA si citrat de Precalificar
HCYV din sangele |anticorpilor ITPW01153-TC40) retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru |€ OMS
capilar anti HCV din detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de bazi, pentru a identifica infectia |teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru
sangele capilar HCV acuta. Testul contine o detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a
banda de membrana din nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de capturda HCV recombinant  |identifica infectia HCV acuta. Testul contine o banda de membrana din nitroceluloza,
(miez, NS3, NS4 si NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si care este pre-acoperitd cu antigenul de capturd HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si
specimentul se deplaseaza de-a lungul 1t i cromatografic in regiunea de testare. Aici exista NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si specimentul
proteina se deplaseaza de-a lungul 1 i cromatografic in regiunea de testare. Aici exista
antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate  |proteina antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu
si specificate. Acest test dispozitivul are litere "T”’si “C” reprezentind linia de test si linia de control pe grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test dispozitivul are litere *T"si "C™
suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de |reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si
aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui sa fie. linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea
Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 25/30/40/50 de teste.per cutie. |esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui sa fie.
Lanseta sterila de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru | (Instructiunea de utilizare pag. 2) Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate
utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test Pipeta de unica folosinta pentru fiecare test.  |individual in cutii a cite 40 de teste per cutie. (Instructiunea de utilizare pag. 2)
Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba roména. Fiecare test trebuie sa fie ambalat Lanteta sterild de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare
separat si test. Buffer pentru utilizarea testului (4 tuburi valabile pentru fiecare test) Pipeta de
inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul unici folosinta pentru fiecare test.
livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. |Instructiune de utilizare originala si una tradusa in limba romana. Fiecare test trebuie sa
numdrul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj  |fie ambalat separat si inchis ermetic. (Instructiunea de utilizare pag. 2) (Sensibilitate
trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD, 99,1%, specificitate 99,5%). (Instructiune de utilizare pag. 4-5). Certificat ISO 13485
Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS.
cer at privind evaluarea sensibilitatii si speci tii, emis de catre o institutie tertd, independenta de
producator).
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