Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministerului Finantelor

nr. 115 din 15 septembrie 2021

Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdpl-MD-1644317857296

Data: ,,12” Martie 2022

Alternativa nr.:

Lot: Pagina: __din __
Denumirea licitatiei: Teste pentru detectarea SARS-CoV-2 conform necesitatilor institutiilor beneficiare, pentru anul 2022
Cod [Nr. |Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul | Tara de Produ- Specificarea tehnici deplina solicitati de citre autoritatea Specificatia tehnici propusi de operatorul
CPV |Lot articolului| origine citorul contractanti economic
1 2 8 4 5) 6 8
33100 |1 Set de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din materialul biologic (tractului [Set de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din 1. Declaratie de
00-1 respirator superior si inferior, alte probe biologice). materialul biologic (tractului respirator superior si inferior, Concofrmftate CE
Principiul extractiei - precipitare sau membrane (in cazul principiului pe alte probe biologice).
Set de izolare a ARN Set de izolare a ARN AnRNA_ ArtBiotech [membrana kitul sa includa collection tube in cantitatea suficientd necesard per  |Principiul extractiei - precipitare. 2.150 13485
virusului SARS CoV-2 virusului SARS CoV-2 Extract Kit Belarus LLC probi - pentru fiecare etapa separata a extragerii). Sa contina: toti reagentii gata pregatiti (ready to use).
(VEM) Sa contina: toti reagentii gata pregatiti (ready to use).
33100 |1 1. Declaratie de
00-1 Set de amplificare ARN a virusului SARS CoV-2 sid contind minimum 2 tinte de |Set de amplificare ARN a virusului SARS CoV-2 contine 2 Concofrmitate CE
interes specifica pentru SARS- CoV-2 si o tinta pentru controlul intern. tinte de interes specifica pentru SARS- CoV-2 si o tinta 2.1SO 13485
Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control pentru controlul intern. '
pozitiv gata pregatit. Setul contine toate componentele necesare pentru reactia
Reactia PCR sa se realizeze intr-o singura etapa, iar timpul de amplificare si nu |PCR cu control pozitiv gata pregatit.
ArtTest depaseasca 2 ore. Reactia PCR se realizeeza intr-o singura etapa, iar timpul de
Teste PCR pentru detectia | Teste PCR pentru detectia | COVID-19 Belarus ArtBiotech |[imita de detectic — pana la 500 de copii/ml sau echivalentul acestuia in copii pe [amplificare nu depaseste 2 ore.
virusului SARS CoV-2 virusului SARS CoV-2 Test Kit LLC reactie. Limita de detectie — 500 de copii/ml.
(K19M) Sensibilitate > 98%; Sensibilitate 98,6%;

Specificitate >99%,

Reagentii pentru amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Aplied
Biosistem 7500, Quant Studio 5.

Certificat CE pentru utilizare 1VD (pentru diagnostic uman) in conformitate cu
cerintele Directivei Europene.

Specificitate 100%,

Reagentii pentru amplificare sunt compatibili cu
echipamentele Aplied Biosistem 7500, Quant Studio 5.
Certificat CE pentru utilizare VD (pentru diagnostic uman)
n conformitate cu cerintele Directivei Europene.
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