[ SPECIFICATII TEHNICE

Numdrul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1662560844952 Data:
28/10/2022
Denumirea licitatiei: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
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imunocromatografied tn vitro, conoeputd pentru detectia caltativa a anticorplor specificipentru HCV, in sr uman, plasma (heparind, EDTA gicitrat de sodiu), singele venos §i singele capilar. | analiza rapids |munmmm1mgmhca in vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma (heparind, EDTA i citrat de
Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul [ sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui s fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru
HCV de baz, pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul confine o bandi de membrand din nitroceluloz, care este pre-acoperita cu antigenul de capturi HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si | detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baz, pentru a identifica infectia HCV acutd. Testul contine o bands de membrang din
NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in regiuna de testare . Aici existd proteina antigen A, care este pre-acoperita cu antigenul de capturi HCV recombinant (micz, NS3, NS4 si NS5) la regiunea liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur
anticorp O particular de aur forme complexe fntr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test dispozitivul are litere ™I si "C” reprezentind linia de test si linia de control |coloidal si specimentul se deplaseazi de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare . Aici exist proteina antigen — anticorp O particular de aur forme
pe suprafafa cazul. Ait linia de test cit i linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte e aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar | complexe intr-o linie vizibili cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test dispozitivul are litere ™T” si ”C” reprezentind linia de test i linia de control pe suprafata
Teste rapide pentru trebui s fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate individual in cutii a cite 25/30/40/50 per cutie. cazul. Atit linia de test cit §i linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de | Conform
3310000 determinarea anticorpilor IHC-402 China | Hangzhou AllTest| [ angets sterila de unica folosinga pentru fiecare test; control ar trebui 4 fie. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambalate individual in cutii a cite 40 per cutie. documentelor
1 ; - . Biotech Co.,Ltd. | Servetele cu alcool pentru fiecare test; Lanieta sterila de unicé folosinta pentru fiecare test;
anti HCV din singele capilar Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test). Pipetd de unica folosintd pentru fiecare test; Servetele cu alcool pentru fiecare test; atasate
Instructiune de utilizare original. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test). Pipetd de unic folosin{a pentru fiecare test;
Ficcare test trebuie i fie ambalat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate =99%, specificitate >99%). Date de identitate (denumirea. numdrul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de | Instructiune de utilizare originala.
pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de
Certificat ISO penru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS ~ prezentarea a unui certificat privind evaluarea sensibilitai si specificititii, emis | valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului.
de citre o institufie terta, independent de producitor). Certificat 1SO penru IVD, Certificat CE si Prezentarea certificatelor despre studi la cerina.
Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparing, EDTA si citrate de sodiu) sau singe Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia cal antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparing, EDTA si citrate de
integral venos (heparing, EDTA si citrate de sodiu). SD. Membrana perité cu anti-HBs-Ag monoclonal de soarece pe linia de testare si IgG monoclonal anti-pui de soarcce pe regiunca | sodiu) sau singe integral venos (heparing, EDTA si citrate de sodiu). SD. Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal de soarece pe linia de testare si 1gG
liniei de control. Tn timpul testrii, specimentul este ldsat si reactioneze cu conjugatul colorat (colloid de aur conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece) care [ monoclonal anti-pui de soarece pe regiunea liniei de control. In timpul testrii, specimentul este lisat sa reactioneze cu conjugatul colorat (colloid de aur conjugatul colorat
a fost pre-acoperit de banda de testare . Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) apoi se misc in sus pe membrand cromatografic prin actiunea capilara. Pentru un | (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit de banda de testare . Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonal de soarece in
rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. (Sensibilitate >99%, |specimen) apoi se misc in sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul de conjugat colorat
specificitate >99%). Prezentarea trusci: trusa include: Testele ambalate individual in cutii a cite 25/30/40/50 per cutie monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de test a ferestrei de rezultate. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Prezentarea trusei: trusa
Teste rapide pentru Kitul diagnostic previzut pentru 25/30/40/50. include: Testele ambalate individual in cutii a cite 40 per cutie Conform
3310000-| 8 |determinarea HBsAg din |HBSG-402 China Hgngzhou AllTest Lantetd sterila de unic folosinta pentru fiecare test; Kitul t{nagnmuc prevazut pentru 40 documentelor
1 Biotech Co.,Ltd. | Servetele cu alcool pentru fiecare test; Lanfeta sterila de unica folosinta pentru fiecare test;
singele integral/ser/plasma Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test). Pipets de unica folosinta pentru fiecare test; Servetele cu alcool pentru fiecare test; atasate
Instructiune de utilizare originalz Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru fiecare test). Pipetd de unic folosin{a pentru fiecare test;
Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. condiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sé coincid in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta | Instructiune de utilizare originals.
produsului Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincidi in mod
Certificat ISO penru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS — prezentarea a unui certificat privind evaluarca aii si i, emis cu cele de pe eticheta produsului.
de citre o institufie terta, independent de productor). Certificat 1SO penru IVD, Certificat CE si Prezentarca certificatelor despre studi la cerina
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