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ANEXA Nr. 01

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

LOT Nr. 1: Teste rapide de diagnostic Ag COVID-
19

Test rapid de diagnostic in vitro pentru
detectarea calitativa a antigenilor specifici noului
Coronavirus SARS-CoV-2 in proba de secretii
nazofaringiene (tampon nazofaringian) de la
persoanele care intrunesc criteriile clinice si / sau
epidemiologice COVID-19.

Principiul testului: imunocromatografie cu flux
lateral.

Componenta kit-ului:

dispozitive de testare,

solutie tampon (bufer/VTM) separatd sau
repartizata in tub,

tuburi,

capac pentru tub;

tampon steril pentru recoltarea probei,

control intern (pentru fluxul/migrarea probei) in
cadrul dispozitivului de testare;

instructiuni de utilizare in limba de stat;

Conditii de transport si depozitare a kitului: se va
accepta in diapazonul de la +22C pina la +402C;

*Declaratie din partea ofertantului prin care se
garanteaza livrarea testelor cu respectarea
conditiilor de transport si depozitare a kitului
conform instructiunii de la producator pe tot
parcursul traseului de la producator pina la
destinatar, fapt confirmat prin dispozitive
speciale de inregistrare a temperaturii.

MODEL PROPUS:

Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.,
MODEL: Novel Corona Virus (SARS-CoV-2)
Ag Rapid Test Kit [REF: SC30107W-25T],
China

Test rapid de diagnostic in vitro pentru
detectarea calitativa a antigenilor specifici noului
Coronavirus SARS-CoV-2 in proba de secretii
nazofaringiene (tampon nazofaringian) de la
persoanele care intrunesc criteriile clinice si / sau
epidemiologice COVID-19. - DA, Corespunde
Principiul testului: imunocromatografie cu flux
lateral. = DA, Corespunde

Componenta kit-ului:

dispozitive de testare, - DA

solutie tampon (bufer/VTM) separata sau
repartizata in tub, = DA

tuburi, = DA

capac pentru tub; = DA

tampon steril pentru recoltarea probei; - DA
control intern (pentru fluxul/migrarea probei) in
cadrul dispozitivului de testare; < DA
instructiuni de utilizare in limba de stat; - DA
Aditional:

suport tub; > DA

control negativ si control pozitiv per kit; - DA

Conditii de transport si depozitare a kitului: se va
accepta in diapazonul de la +22C pina la +40°C;
- DA

Corespunde.

*Declaratie din partea ofertantului prin care se
garanteaza livrarea testelor cu respectarea
conditiilor de transport si depozitare a kitului
conform instructiunii de la producator pe tot
parcursul traseului de la producator pina la
destinatar, fapt confirmat prin dispozitive
speciale de inregistrare a temperaturii. < DA,
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Mod citire - vizual

- Posibilitatea obtinerii rezultatelor in decurs de
15-30 minute.

- Cerinte de performanta:

Sensibilitate clinica: minimum 90 %,
Specificitate clinica: minimum 97%

Specificitate analitica: testul sa detecteze toate
tulpinile de SARS-CoV-2 si nu reactioneaza
incrucisat cu substantele interferente comune sau
cu alte coronavirusuri umane (cu exceptia SARS-
CoV-1) sau cu alte infectii umane comune, in
special cele care prezinta semne si simptome
clinice similare cu COVID-19.

Limita de detectie (LoD): <1 x 103 TCID50/mL

Ambalaj 20-25 teste/kit.

Documente privind conformitatea:

* Declaratia de conformitate CE pentru utilizare
IVD conform Regulamentului 746 din 2017 sau
Directivei 98/79/EC.

*Aprobate de OMS sau incluse in Lista OMS-EUL
(Emergency Use Listing) a testelor antigen pentru
diagnosticarea in vitro (IVD) pentru detectarea
SARS-CoV-2, sau sa fie incluse in lista comuna la
nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health
preparedness:

A common list of COVID-19 rapid antigen tests
and a common standardised set of data to be
included in COVID-19 test result certificates.
Agreed by the Health Security Committee.)

(O lista comuna cu teste rapide de tip antigen
pentru COVID-19, inclusiv a celor ale caror
rezultate sunt recunoscute reciproc si un set
standardizat comun de date care trebuie incluse
in certificatele care atesta rezultatele testelor
pentru COVID-19.

Aprobat de Comitetul pentru securitatea
sanatatii, la 17 februarie 2021, actualizata la 10

Anexata la oferta

Mod citire — visual = DA, Corespunde

- Posibilitatea obtinerii rezultatelor in decurs de
15-30 minute. - DA, Corespunde

- Cerinte de performanta:

Sensibilitate clinica: minimum 90 %, = DA,
Corespunde

Specificitate clinica: minimum 97% - DA,
Corespunde

Specificitate analitica: testul sa detecteze toate
tulpinile de SARS-CoV-2 si nu reactioneaza
incrucisat cu substantele interferente comune sau
cu alte coronavirusuri umane (cu exceptia SARS-
CoV-1) sau cu alte infectii umane comune, in
special cele care prezinta semne si simptome
clinice similare cu COVID-19. - DA, Corespunde
Limita de detectie (LoD): <1 x 103 TCID50/mL =>
DA, Superior <1 x 10> TCID50/mL.

Ambalaj 20-25 teste/kit. & DA, Corespunde, 25
teste/kit

Documente privind conformitatea:

* Declaratia de conformitate CE pentru utilizare
IVD conform Regulamentului 746 din 2017 sau
Directivei 98/79/EC. - DA, Corespunde
*Aprobate de OMS sau incluse in Lista OMS-EUL
(Emergency Use Listing) a testelor antigen pentru
diagnosticarea in vitro (IVD) pentru detectarea
SARS-CoV-2, sau sa fie incluse in lista comuna la
nivelul UE a testelor rapide antigen (EU health
preparedness:

A common list of COVID-19 rapid antigen tests
and a common standardised set of data to be
included in COVID-19 test result certificates.
Agreed by the Health Security Committee.)

(O lista comuna cu teste rapide de tip antigen
pentru COVID-19, inclusiv a celor ale caror
rezultate sunt recunoscute reciproc si un set
standardizat comun de date care trebuie incluse
in certificatele care atesta rezultatele testelor
pentru COVID-19. - DA, Corespunde, testul
propus este inclus in lista comuna la nivelul UE a
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mai 2021, se va lua in considerare ultima varianta
actualizata).

*Certificat de la producator 1ISO 13485 (marcajul
IVD).

*La livrare sa se prezinte certificat de calitate per
lotul livrat.

*Declaratie din partea ofertantului prin care
garanteaza ca termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui nu mai putin de
80% din termenul total de pastrare al produsului.
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) sa se prezinte - extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
semnat electronic.

*Declaratie din partea ofertantului, confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice in care
ofertantul care participa cu un produs
neinregistrat se obliga sa inregistreze in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMDM
bunurile contractate pina la momentul livrarii
acestora.

*La oferta se va prezenta instructiunea de
utilizare (IFU) pentru produsul ofertat, in format
electronic (pdf), confirmata prin semnatura
electronica a participantului, in baza careia se va
efectua evaluarea privind specificatiile tehnice. La
livrare, fiecare kit va fi insotit de instructiune de
utilizare in limba de stat pe suport de hirtie.

Tn oferta se va indica codul produsului oferit
pentru a putea fi identificat.

*Declaratie din partea ofertantului cu privire la
prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen
de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante
confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
ofertantului. Nota: Se va prezenta 50 de teste
mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil
Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisindu.
Mostrele vor fi sigilate si insotite de actul de
predare - primire. Pe fiecare mostra va fi indicat
numarul si denumirea completa a lotului, inclusiv

testelor rapide antigen.

Aprobat de Comitetul pentru securitatea
sanatatii, la 17 februarie 2021, actualizata la 10
mai 2021, se va lua in considerare ultima varianta
actualizatd). - DA, Corespunde

*Certificat de la producator 1ISO 13485 (marcajul
IVD). = DA, Corespunde

*La livrare sa se prezinte certificat de calitate per
lotul livrat. & DA, Conform cerintelor
*Declaratie din partea ofertantului prin care
garanteaza ca termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui nu mai putin de
80% din termenul total de pastrare al produsului.
- DA, Anexata la oferta

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) sa se prezinte - extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
semnat electronic.

*Declaratie din partea ofertantului, confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice in care
ofertantul care participa cu un produs
neinregistrat se obliga sa inregistreze in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMDM
bunurile contractate pina la momentul livrarii
acestora. < DA, Anexata la oferta

*La oferta se va prezenta instructiunea de
utilizare (IFU) pentru produsul ofertat, in format
electronic (pdf), confirmata prin semnatura
electronica a participantului, in baza careia se va
efectua evaluarea privind specificatiile tehnice. La
livrare, fiecare kit va fi insotit de instructiune de
utilizare in limba de stat pe suport de hirtie.

Tn ofert se va indica codul produsului oferit
pentru a putea fi identificat. - DA, Corespunde
*Declaratie din partea ofertantului cu privire la
prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen
de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante
confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
ofertantului. Nota: Se va prezenta 50 de teste
mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil
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modelul articolului (bunului) indicat in F4.1.

Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisindu.
Mostrele vor fi sigilate si insotite de actul de
predare - primire. Pe fiecare mostra va fi indicat
numarul si denumirea completa a lotului, inclusiv
modelul articolului (bunului) indicat in F4.1. -
DA, Anexata la oferta
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