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Achiztia directa a 125 buc Teste tip caseta IgG/IgM pentru diagnostic COVID-19 in vitro,
destinate uzului profesional. Cerinte: Test rapid destinat uzului profesional pentru
diagnostic in vitro, imuno-cromatografic, pentru detectarea anticorpilor SARS-CoV-2din
sange integral, ser sau plasma. Acest test identifica doua componente, o componenta IgM
si una IgG. Continut pachet: caseta de testare, pipeta picuratoare, solutie tampon,
prospect. Caracteristici de performanta: 1) Rezultate IgG: sensibilitate diagnostic - minim
99%, specificitatea diagnosticului - minim 99%, precizie - minim 99%. 2) Rezultate IgM:
sensibilitate diagnostic - minim 91%, specificitatea diagnosticului - minim 99%, precizie -
minim 97,5%. Tipul testele ofertate vor indeplini urmatoarele conditii: - vor purta marcajul
CE, marcaj ce semnifica indeplinirea cerintelor aplicabile tipului de produs potrivit
dispoaztiilor art. 10 alin. (1) din HG nr. 798/2003, respectiv art. 4 alin (1) din Directiva
98/79/EC; - daca poducatorul este din afara UE, acesta trebuie sa desemneze un
reprezentant autorizat cu sediul in UE §i acesta sa fie nominalizat (in declaratie, prospect,
pe eticheta sau ambalaj exterior on instructiuni de utilizare) conform prevederilor art. 31
alin. (1) si lit. B) pct. 8.4 lit. a) din Anexa nr. 1 — Cerinte esentiale din HG nr. 798/2003, care
transpun dispodzitiile art. 10 alin. (3) si ale lit. B) pct. 8.4. lit. a) din Anexa | din Directiva
98/79/EC; - vor fi inregistrate la autoritatea competenta din statul membru UE unde isi are
sediul producatorul (in cazul producatorilor din UE) potrivit prevederilor art. 29 si 32 din HG
nr. 798/2003, echivalentul art. 10 alin. (1) si (4) din Directiva 98/79/EC sau la autoritatea
competenta din statul membru UE unde "isi are sediul reprezentantul autorizat (in cazul
producatorilor din afara UE) conform art. 31 si 32 din HG nr. 798/2003 echivalentul art. 10
alin. (3) si Directiva 98/79/EC.



