Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1638477925258 / 21047996 din: conform SIARSAP Mtender

Obiectul achizitiei: Teste de diagnostic COVID-19

Specificarea tehnica deplina propusa de

Standarde de

Nr.

Denumirea bunurilor/
serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/
serviciului

Tara de
origine

Produ-citorul
u " catre autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina solicitata de

catre ofertant

referinta

Bunuri/servicii

Set de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din

Set de izolare a ARN
virusului SARS CoV-2

Virus Nucleic
Acid Extraction
Kit or Nucleic
Acid Detection
Kit(Magnetic
bead method)

China

d precipitare; Solutii de spalare;

intern; Controlul
pozitiv al virusului SARS CoV-2 *

conformitate CE;
Setul de reactivi sa fie destinat testarii ,,in vitro
clinic sau de diagnostic

Runmei Gene
Technology

distribuit.

termenul total al produsului.

Set de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din
materialul biologic. Sa contina: Solutia de lizare; Solutia

ARN buffer; Controlul negativ al probei; Controlul

1.Testele sa contind marcajul [IVD, CE/ Declaratia de

” in scop

2. Producatorul s prezinte certificatul ISO 9001;4. La
livrare sa se prezinte certificat de calitate per lotul

Unitatea de masura "Test"; Termenul de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va constitui min. 80% din

materialul biologic. Sa contind: Solutia de lizare; Solutia
d precipitare; Solutii de spalare;
ARN buffer; Controlul negativ al probei; Controlul
intern; Controlul
pozitiv al virusului SARS CoV-2 *
1.Testele sa contind marcajul IVD, CE/ Declaratia de
conformitate CE;
Setul de reactivi sa fie destinat testarii ,,in vitro
clinic sau de diagnostic
2. Producitorul sa prezinte certificatul ISO 9001;4. La
livrare sa se prezinte certificat de calitate per lotul
distribuit.
Unitatea de masura "Test"; Termenul de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va constitui min. 80% din
termenul total al produsului.

” in scop
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Set de amplificare si detectia a virusului SARS CoV-2 | Set de amplificare si detectia a virusului SARS CoV-2
care detecteaza tintele pe minimum o tintd de control | care detecteaza tintele pe minimum o tinta de control
intern si minimum doua canale specifice pentru SARS- | intern §i minimum doua canale specifice pentru SARS-
CoV- tinta E si N. CoV- tinta E si N.
1 Setul va contine toti reactivii necesari pentru etapa de | Setul va contine toti reactivii necesari pentru etapa de CE, ISO
detectieTagpolimera, PCR mix, PCR buffer, control detectieTagpolimera, PCR mix, PCR buffer, control
intern pozitiv si negativ. intern pozitiv si negativ.
Etapa de transcrierea inversda a ARN sa fie combinata | Etapa de transcrierea inversd a ARN sa fie combinata
cu etapa de amplificarea ADNc prin detectarea cu etapa de amplificarea ADNCc prin detectarea
hibridarii-fluorescentd obligator in timp real. Timpul de | hibridarii-fluorescenta obligator in timp real. Timpul de
New amplificare si detectie sa nu depaseasca 2 ore. amplificare si detectie sd nu depaseasca 2 ore.
Coronavirus Detectare prin PCR in timp real pe cel putin 2 tinte Detectare prin PCR in timp real pe cel putin 2 tinte
. COVID-19 ] pentru SARS-CoV-2: genele E si N si o tinta pentru pentru SARS-CoV-2: genele E si N si o tinta pentru
Set de izolare a ARN Nucleic Acid China Runmei Gene controlul intern. controlul intern.
virusului SARS CoV-2 . . Technology Reactivi de detectie necesita a fi compatibili cu Reactivi de detectie necesita a fi compatibili cu
Detection Kit echipamentele Rotor Gene si/sauQuantStudio 5. Limita | echipamentele Rotor Gene si/sauQuantStudio 5. Limita
(Fluorescent RTH de detectie de 500 copii/ml. de detectie de 500 copii/ml.
PCR Method) Setul de reactivi sa fie destinat testarii ,,in vitro” in scop | Setul de reactivi sa fie destinat testrii ,,in vitro” in scop
clinic sau de diagnostic. clinic sau de diagnostic.
Producatorul sa prezinte certificatul ISO 9001, Testele | Producatorul sa prezinte certificatul ISO 9001, Testele
sa contind marcajul IVD, CE/ Declaratia de sa contind marcajul IVD, CE/ Declaratia de
conformitate CE; conformitate CE;
Reactivi de extragere si cei de amplificare si fie de la | Reactivi de extragere si cei de amplificare sa fie de la
acelasi producator.Unitatea de masura "Test"; acelasi producator.Unitatea de masura "Test";
4. La livrare sd se prezinte certificat de calitate per lotul [ 4. La livrare sa se prezinte certificat de calitate per lotul
distribuit. Termenul de valabilitate restant (la momentul | distribuit. Termenul de valabilitate restant (la momentul
livrarii) va constitui min. 80% din termenul total al livrarii) va constitui min. 80% din termenul total al
produsului. produsului.
Test imunoenzimatic (ELISA) pentru determinarea semiq{ Test imunoenzimatic (ELISA) pentru determinarea semi-
cantitativa a anticorpilor IgG la antigenele Spike cantitativa a anticorpilor IgG la antigenele Spike
COVID-19 in plasma si serurile umane. COVID-19 in plasma si serurile umane.
Setul trebuie sa contind toate componentele de reactivi | Setul trebuie sa contind toate componentele de reactivi
si consumabile necesare reactiei. si consumabile necesare reactiei.
SARS-CoV-2 Pentru a fi utilizat in scop clinic si diagnostic ,,in vitro”. | Pentru a fi utilizat in scop clinic si diagnostic ,,in vitro”.
(COVID-19) ) Setul de reactivi trebuie sa contind o cantitate suficienta | Setul de reactivi trebuie sa contina o cantitate suficienta
3 ELISA IgG COVID-19, N 96 19G Antibod China Runmei Gene | de Control Negativ si Pozitiv pentru cel putin 5 run-uri | de Control Negativ si Pozitiv pentru cel putin 5 run-uri CE 150
(proteina spike) getection Ki)t/ Technology din 96 teste posibil. din 96 teste posibil. ’
Producatorul sa prezinte certificatul ISO 9001, Testele | Producatorul sa prezinte certificatul ISO 9001, Testele
(ELISA) sa contina marcajul IVD, CE/ Declaratia de sa contind marcajul IVD, CE/ Declaratia de
conformitate CE;La livrare sa se prezinte certificat de | conformitate CE;La livrare sa se prezinte certificat de
calitate per lotul distribuit. calitate per lotul distribuit.
Unitatea de masura "Test"; Termenul de valabilitate Unitatea de masura "Test"; Termenul de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va constitui min. 80% din | restant (la momentul livrarii) va constitui min. 80% din
termenul total al produsului. termenul total al produsului.
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