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15.Test pentru determinartea simultani a Ag HIV-1 p24 si abticopilor anti-HIV1/anti-HIV2, tip
1L

17) Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile — antigen Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIVI/HIV2.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) in tehnologie de tip inchis;

b) automatizati;

¢) chemiluminiscentd, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pini la 30 minute.

Produs diagnostic:

1) test pentru screeningul singel i donat §i d t pentru tr je sau ca materie primi
pentru producerea preparatelor din plasmi umana, de generatie care va asigura detectarea:

a) in ser/plasma umané

b) calitativii simultand a Ag HIV-1 p24 si anticorpilor anti-HIVI/HIV2;

¢) antigenului i anticorpilor in fereastra imunologici/serologici pini la a 7-a zi;

2) test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de singe;

3) test cu specificitate nu mai mica de 99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de singe;

4) test cu sensibilitate analitici (limita de detectie) - de pani la 2UL/ml inclusiv, pentru antigenul
P24.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu pr te toate p
necesare, in cantititi suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform
instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pistrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecirei componente a setului.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM.

- Scrisoare de confirmare a fiecirei cerinte tehnice din criteriile de eligibilitate pentru produsul
ofertat, emisd de producitorul de origine a produsului, semnati si parafati.

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului de la producitor, in limba de stat, parafati de
operatorul economic. ¢

- Confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transi.
{Confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80%
din termenul total de valabilitate a acestuia.

pes £,

tal

Semnat: < ;é,“% Numele, prenumele: Buga Victoria

Ofertantul:  IM'"Becor"'SRL  Adresa: str.Calea Orheiului 111/5

in calitate de: Product manager
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