SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)
pentru IMSP Institutul de Medicina Urgenta

Nr. Licitatiei:

ocds-b3wdp1-MD-1605183536052

Data: 26 Noiembrie 2020

Denumirea Licitatiei: Reactive si consumabile de laborator 7

Modelul

Tara de

Specificarea tehnica deplini propusa

Standarde

Nr Cod CPV Denumirea bunurilor . A L. Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata g e
articolului origine de catre ofertant de referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Cerintele p/u articole: Cerinte generale*+Nota** |Conform cerintelor;
Determinarea Antigen SARS-CoV-2 (COVID- |Componenta setului: 24 cart-teste cu reagenti
19) prin metoda FIA. Componenta setului: 24 incorporati, de unica folosinta; produs este
cart-teste cu reagenti incorporati, e unica original de la producatorul analizatorului
. . . . AFIAS-6.
folosinta compatibile cu Analizator automatizat o — . .
1.1. Test rapid Antigen SARS-CoV-2 AFIAS COVID-19 ) AFIAS-6. Sensibilitatea clinici a metodei g;n;z 1I;t;:zﬁc;;Ztc:aacﬁizi(;d?;:;gge
1.1 33600000-6 (S?v[()l;\;l_?ilg)’ metoda FIA. REF: Ag Korea Boditech Med  [,45itice mai rr.u%lt de 8.4%. Spemﬁ:ltatea clinicd [, e 96.59%. Certificat Eropean, Certificat CE, ISO
a metodei analitice mai mult de 98%. De de la producitor, Declaratie de la participant
prezentat obligator: Certificat Eropean, referitor la inregistrarea metodei de analiza in
Certificat de la producitor, Declaratie de la Registru de Stat.
participant referitor la inregistrarea metodei de
analiza in Registru de Stat.
Cerintele p/u articole: Cerinte generale*+Nota** |Conform cerintelor;
Set de controale pentru efectuarea controlului Set de controale pentru efectuarea
intern de calitate in investigatii de determinare a |controlului intern de calitate in investigatii
Antigen SARS-CoV-2 (COVID-19) prin metoda |de determinare a Antigen SARS-CoV-2
FIA. Componenta setului: flaconase 2x0,5ml cu |(COVID-19) prin metoda FIA.
. ) Antigen SARS-CoV-2 in forma liofilizata, Componenta setului: flaconase 2x0,5ml cu
1.2. Boditech Antigen SARS-CoV-2 Boditech COVID- . compatibile cu Analizator automatizat AFIAS-6. | Antigen SARS-CoV-2 in forma liofilizata;
12 33600000-6 (COVID-19 Ag) Control, 2x0,5ml. 19 Ag Control Korea Boditech Med De prezentat obligator: Certificat Eropean, produs este original de la producatorul CE, ISO
REF: CFPO-293 Certificat de la producator, Declaratie de la analizatorului AFIAS-6. Certificat
participant referitor la inregistrarea metodei de  |Eropean, Certificat de la producitor,
analiza in Registru de Stat. Declaratie de la participant referitor la
inregistrarea metodei de analiza in
Registru de Stat.
Cerintele p/u articole: Cerinte generale*+Nota** |Conform cerintelor;
Set cu cartusuri pentru mentenanta tehnica Set cu cartusuri pentru mentenanta tehnica
periodicd a Componenta setului: 6 rartusuri periodica analizatorului;
compatibile cu Analizator automatizat AFIAS-6. |Componenta setului: 6 rartusuri; produs
13 33600000-6 1.3. Cartus de spalare pentru AFIAS, 6 [AFIAS Washing Korea Boditech Med |Pe€ prezentat obligator: Certificat Eropean, este original de la producatorul CE, ISO

buc/set
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Cartridge

Certificat de la producator, Declaratie de la
participant referitor la inregistrarea metodei de
analiza in Registru de Stat.

analizatorului AFIAS-6. Certificat
Eropean, Certificat de la producitor,
Declaratie de la participant referitor la

inregistrarea metodei de analiza in
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Nr Cod CPV Denumirea bunurilor M_O delul . Ta.ra. de Producitorul Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarea teyhmca deplini propusi Standal:dev
articolului origine de citre ofertant de referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Cerintele p/u articole: Cerinte generale*+Nota** |Conform cerintelor;
Strip-test imunologic rapid COVID-19 Antigen, [Strip-test imunologic rapid COVID-19
metoda imunocromatografie rapidd pentru Antigen, metoda imunocromatografie
rapida pentrudetectarea calitativa specifica a rapida pentru rapidad pentrudetectarea
Antigenului SARS-CoV-2. Componenta setului: |calitativd specificd a Antigenului SARS-
(a) Strip-test carduri ambalate individual intr-o  |CoV-2. Componenta setului: (a) Strip-test
punga de folie cu desicant; (b) Tub sigilat cu carduri ambalate individual intr-o punga
solutie tampon sterild pentru extractia si de folie cu desicant; (b) Tub sigilat cu
solubilizarea antigenului viral; (c) Capac-duza |solutie tampon sterild pentru extractia si
pentru sigilarea tubului cu antigenul solubilizat |solubilizarea antigenului viral; (c) Capac-
_ _ SARS-CoV-2 dupa recoltare; (d) Baghete-tampon sterile duza p.entru sigilarea tubului cu antigenul
21 33600000-6 2.1. Strip-test rapid pentru detectarea Antigen Detection Vazyme China ambalate individual pentru recoltarea solubilizat dupa recoltare; (d) Baghete- CE.1SO

Antigenului SARS-CoV-2

Kit

materialului biologic din naso-faringe; (e)
Instructiune de utilizare. Sensibilitatea clinica a
metodei analitice mai mult de 84%.
Specificitatea clinica a metodei analitice - minim
99%. De prezentat obligator: Certificat Eropean,
Certificat de la producator, Declaratie de la
participant referitor la inregistrarea metodei de
analiza in Registru de Stat.

tampon sterile ambalate individual pentru
recoltarea materialului biologic din naso-
faringe; (e) Instructiune de utilizare.
Sensibilitatea clinicd a metodei analitice
mai mult de 91,94%. Specificitatea clinica
a metodei analitice 97,06%. Certificat
Eropean, Certificat de la producator,
Declaratie de la participant referitor la
inregistrarea metodei de analiza in
Registru de Stat.

Ofertantul: "Echipamed - Plus" SRL

Semnat:

Numele, Prenumele: Iurchevici Valeriu

Adresa: str.Valea Trandafirilor 24"B"

in calitate de: Director
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