Specificatii tehnice

[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: 21051386, din 12/03/2022

Data: 12/03/2022

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Teste pentru detectarea SARS-CoV-2 conform necesititilor
institutiilor beneficiare, pentru anul 2022

Lot: 1;
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Denumirea
. . . Tarade . - . e « . . - . - N " Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului origine Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant referints
bunului ® ¥
1 2 3 4 5 6 7
1 Set de izolare a ARN virusului SARS |  Viral Nucleic China Jiangsu 1SO, CE
CoV-2 Acid Isolation Kit Bioperfectus Set de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din materialul biologic (tractului Set de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din materialul biologic (tractului
(Silica-Based Technologies respirator superior si inferior, alte probe biologice). respirator superior si inferior, alte probe biologice). — Da, Corespunde
Spin Co., Ltd. Principiul extractiei - precipitare sau membrane (in cazul principiului pe membrana Principiul extractiei - precipitare sau membrane (in cazul principiului pe membrana
Column) kitul sa includa collection tube in cantitatea suficienta necesara per proba - pentru kitul sa includa collection tube in cantitatea suficientd necesara per proba - pentru
fiecare etapa separata a extragerii). fiecare etapd separata a extragerii). — Da, Corespunde
REF: Sa contina: toti reagentii gata pregatiti (ready to use). Sa contina: toti reagentii gata pregatiti (ready to use). — Da, Corespunde
SDK60102
Set PCR pentru detectia virusului COVIAD-IQ China X Jiangsu . . . . . i X Set de amplificare ARN a virusului SARS CoV-2 sa contind minimum 2 tinte de interes IS0, CE
SARS CoV-2 CorénaVlrus R.eal Bloperfect‘us Set de; a{nplltlcare ARN a v1rusu.1u1 SARS CoV-2 sd ctl)nlulna minimum 2 tinte de interes specific pentru SARS- CoV-2 [ORF1a/b gene (Iabeled by FAM) and N (labeled by
Time PCR Kit Technologies [speci 1(3:1 penAtrtl SARS- CoV-2 si o tinta pentru controlu 1?1[em. B VIC)] si o tinta pentru controlul intern [P gene (labeled by CY5)]. — Da, Corespunde
Co., Ltd. Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control pozitiv o Lo : L
’ L ; Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control pozitiv
REF: gata pregatit. . Da. C d
Reactia PCR sa se realizeze intr-o singura etapa, iar timpul de amplificare sa nu gata pregatit. — Da, Corespunde
JC10223-1NW- _ - sing| pa. P P Reactia PCR sa se realizeze intr-o singura etapa, iar timpul de amplificare sa nu
50T depaseasca 2 ore.

Limita de detectie — pana la 500 de copii/ml sau echivalentul acestuia in copii pe
reactie.

Sensibilitate > 98%;

Specificitate >99%,

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

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

depaseasca 2 ore. — Da, Corespunde

Limita de detectie — pana la 500 de copii/ml sau echivalentul acestuia in copii pe
reactie. — Da, Corespunde

Sensibilitate > 98%; — Da, Corespunde

Specificitate >99%, — Da, Corespunde

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

Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru diagnostic uman) in conformitate cu cerintele
Directivei Europene. — Da, Corespunde

Semnat:

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Numele, prenumele: Petru Bolea in calitate de: Sef Departament Comercial

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.03.12 14:07:25 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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