SPECIFICATII TEHNICE

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1708340898076 din 14.03.2024

Obiectul achizitiei: Truse pentru diagnosticul prin tehnici de biologie moleculara (PCR) si ELISA

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

Denumirea Denumirea .. « Specificarea tehnici deplini solicitati Specificarea tehnica deplina Standarde de
N/o . . .| Tara de origine |Producitorul M ) . - ~ e
bunurilor modelului bunului de ciitre autoritatea contractanti propusa de citre ofertant referinti
1 2 3 4 5 6 7 8

Tip reactie — imunoenzimatica, Tip reactie — imunoenzimatica,
detectarea simultana a anticorpilor anti- |detectarea simultana a anticorpilor anti-
HIV 1,anti HIV2siaAgp24 HIV1 |HIV 1,anti HIV 2 sia Agp 24 HIV 1
in ser sau plasma umana, pentru in ser sau plasma umana, pentru
diagnostic uman, Sensibilitatea - 100% |diagnostic uman, Sensibilitatea -
la evaluarea pe mostre confirmate ca 100% la evaluarea pe mostre
pozitive la anticorpi anti HIV, evaluata |confirmate ca pozitive la anticorpi anti
conform cerintelor CE: 400 mostrre HIV, evaluata conform cerintelor CE:
pozitive HIV, 100 - pozitive HIV 2 si (400 mostrre pozitive HIV, 100 -
20 paneluri standardizate de pozitive HIV 2 si 20 paneluri
seroconversie; Sensibilitatea cit mai standardizate de seroconversie;

GENSCREEN™ inalta ol?;inuté la .testarea mostrelor d.in Sensibilitatea cit mai. inalta obg'inuté la

10 HIV Ag-Ab | ULTRA HIV AG-AB Franta Bio-Rad paneluri st.andardlzate .de. seroconversle testarea _mostrelor din panell_m CE
72386 i pentru antigenul p24 limita de detectie a stapdardlzate dg sgroconversm? pentru
Ag HIV 1 pina la 50 pg/ml; antigenul p24 limita de detectic a Ag
Specificitatea cel putin 99,9% evaluata [HIV 1 pina la 50 pg/ml;
conform cerintelor CE: 5000 donatori  [Specificitatea cel putin 99,9% evaluata
ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu |conform cerintelor CE: 5000 donatori
posibila cros-reactivitate (RF- cu ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre
marcheri de virusi, femeile gravide); cu posibila cros-reactivitate (RF- cu
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in |marcheri de virusi, femeile gravide);
trusa a tuturor reactivelor necesare Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
pentru reactie, inclusiv controalele. trusd a tuturor reactivelor necesare
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 [pentru reactie, inclusiv controalele.
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 |Placa de 96 godeuri. Reactivi pentru
investigatii inclusiv controalele. 96 investigatii inclusiv controalele.
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