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Anexa nr. 22 

                                                                                                                                                                                 la Documentația standard nr._____                                                                                                                                                                        

din “____” ________ 20___ 

Specificaţii tehnice  
  

Numărul procedurii de achiziție_21121749_din_15 decembrie 2023______ 

Obiectul achiziției: _Reactive pentru investigații imunologice (Anticorpi ELISA)________________ 
Denumi

rea 

bunuril

or/servi

ciilor  

Denumirea modelului 

bunului/serviciului 

Modelul articolului Ţara de 

origine 

Produ-cătorul Specificarea tehnică deplină solicitată de către 

autoritatea contractantă 

Specificarea tehnică deplină propusă de către 

ofertant 

 

Standar

de de 

referinţă 

 Reactive pentru investigații imunologice (Anticorpi ELISA)  

3369650

0-0 

Lot 1.Determinarea complexelor 

imune circulante prin metoda Elisa 

ORG-549, Anti-

C1q, Germania Orgentec 

1.Ofertantul prezintă certificatul CE, certificatul de 
înregistrare şi punere pe piaţă în ţara de origine. Seturile să 

fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de 

producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale 

produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod 

obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în 
set. La livrare termenul de valabilitate restant să fie nu mai 

mic de 80% din termenul indicat pe ambalaj de producator  

2. La cerere de prezentat monstre pentru testare. Ofertantul 
sa asigure prezenţa specialistului la procedurile de testare a 

monstrelor. In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari 

pentru reacţie.  

3. Trusele sa fie complete, sa nu necesite reagenti, solutii 

suplimentare pentru testare. Sa nu necesite echipament 

suplimentar la cel existent in LCD IMSP CRDM. Reagenţii, 
soluţiile din set să fie lichizi şi gata de lucru, în cazul cînd 

nu sînt liofilizaţi. Soluţiile de lucru să fie stabile mai mult de 

30 zile. In toate seturile sa fie prezenta instrucţiunea de 
utilizare in limba romana, rusa sau engleza, in care să fie 

indicată specificitatea şi sensibilitatea testelor, testele să fie 

cu sensibilitatea nu mai mică de 99,8%.  
4. Pentru determinarile calitative, in set sa fie inclus 

obligator control negativ si unul sau doua controale pozitive 

cu diferite concentratii. Pentru determinarile cantitative, in 
set sa fie inclus obligator nu mai putin de cinci calibratori cu 

concentratii diferite, control negativ si unul sau doua 

controale pozitive cu diferite concentratii. 
5. Stripurile să fie detaşabile, posibilitatea de a rupe stripul 

şi de a utiliza cite un godeu, să fie posibil de a testa cite o 

probă. 

Anti-C1q is an ELISA test system for the 
quantitative measurement of IgG class 

autoantibodies against C1q in human serum or 

plasma,96 teste 

CE,ISO 

3369650

0-0 

Lot 2.Determinarea anticorpilor 

anti-MCV prin metoda ELISA, 

cantitativ. 

ORG-548, Anti-

MCV® Germania Orgentec 

Anti-MCV® is an ELISA test for the quantitative 
determination of IgG antibodies against mutated 

citrullinated vimentin (MCV) in human serum or 

plasma,96 teste 

CE,ISO 

3369650

0-0 

Lot 3.Determinarea anticorpilor 

anti-RNP/Sm, prin metoda Elisa 

ORG-511, Anti-

RNP/Sm Germania Orgentec 

Anti-RNP/Sm is an ELISA test system for the 

quantitative, in-vitro determination of IgG 

antibodies against the RNP/Sm ribonucleoprotein 
complex in human serum or plasma,96 teste 

CE,ISO 

3369650

0-0 

Lot 4.Determinarea anticorpilor 

antifibra musculară netedă (Anti 

SM) prin metoda Elisa 

ORG-510, Anti-

Sm Germania Orgentec 

Anti-Sm is an ELISA test for the quantitative 

determination of IgG antibodies against Sm 

proteins in human serum or plasma,96 teste 

CE,ISO 

3369650

0-0 

Lot 6.Determinarea anti-SLA 

(anticorpi antigen solubil hepatic) 

prin metoda Elisa 

 

3704, SLA/LP 
Germania Aesku 

AESKULISA SLA/LP is a solid phase enzyme 

immunoassay employing human recombinant 
SLA/LP for the quantitative and qualitative 

detection of IgG antibodies against soluble liver 

antigen (SLA) in human serum,,96 teste 

CE,ISO 

3369650

0-0 

Lot 7.Determinarea anti-LC 

(anticorpi anticitoli hepatic) prin 

metoda Elisa 

EA 1307-9601 G

 Anti-LC-1 

ELISA (IgG) 

Germania Euroimmun 

The ELISA test kit provides a semiquantitative in 

vitro assay for human autoantibodies of the IgG 

class against liver cytosol antigen type 1 (LC-1) in 
serum or plasma for the diagnosis of increase in 

transaminases for unclear reasons and suspected 

autoimmune hepatitis,96 teste 

CE,ISO 
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