Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1714465321917 din 20.05.2024

Obiectul de achizitiei: Truse pentru diagnosticul prin tehnici de biologie moleculari (PCR) si ELSA (repetat)

Denumirea
. . . ara de . Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina propusa de catre L
Denumirea bunurilor modelului T L Producitorul P . p - P p1ina prop Standarde de referinta
. origine autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lot8
Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B si Set de vamph-ﬁc'are ARN ylmsurllqr gripale A, B # SA.RS
SARS CoV-2 si ting t tintele de int i | CoV-2 sa contind separat tintele de interes (cel putin 3 tinte):
oV-2sa Con’m? sep?ra im cle de interes (ce - cel putin o tinta specifica pentru SARS-CoV-2, 2 tinte
. . pup‘n 3~§1nte). separate pentru fiecare tip al virusului gripal A, B si o tinta
N cel putin o tintd specifica .pentru. SARS.'C(?V'Z’ 2 pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea si se
tinte separate pentru fiecare tip al virusului gripal A, B efectueze fiecare pe canale separate de citire.
si o tintd pentru controlul intern, cu diferentiere - Setul contine toate componentele necesare pentru reactia
detectarea sa se efectueze fiecare pe canale separate de PCR cu control pozitiv si ngativ gata pregitit.
citire. Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura etapa
Setul sd contini toate componentele necesare pentru | (transcriere ARN si amplificarea), iar timpul de amplificare
reactia PCR cu control pozitiv gata pregatit. nu trebuie sa depaseasca 2 ore.
BIOEKSEN Reactia PCR trebuic efectuati intr-o singura etapa Limita de detectare - pand la 500 de copii/ml sau echivalent
8.1 Set RealTimePCR Multiplex pentru BS-SY-SI- (transcriere ARN si amplificarea), iar timpul de In COpLI per reactie, Ul/ml. . .
. . . . . AR GE . o - . Sensibilitate 100%; Declaratie de Conformitate CE,
detectia virusurilor gripale A,B si SARS- | 100+BS-NA-510-| Turcia amplificare nu trebuie sd depaseasca 2 ore. e ’ o
' COV-2 100 TEKNOLOJIL | 5 detect i Ia 500 d . Specificitate 100% IVD, Autorizatie
ERI A.S. 1mita de detectare - pana fa ¢ copimi sau Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele

echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate> 98%;
Specificitate> 99%

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu
echipamentele Aplied Biosystem 7500, Quant
Studio 5 si BioRad.

Sa contina instructiunea de utilizare.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru
diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele
Directivei Europene. Termenul de valabilitate minim
un an.

Quant Studio 5.

Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Termenul de valabilitate minim un an. MEDIU DE
EXTRAGERE: Solutia tampon pentru acidul nucleic viral
VNAT® este un lichid extractiv si conservant de acid nucleic
viral concentrat 10x pentru probe de tampoane
nazofaringiene, orofaringiene si orale/salivare. Lichidul
extractiv si conservant pentru acidul nucleic inactiveaza toti
agentii patogeni virali, bacterieni sau eucarioti din proba in
decurs de 1 minut dupa contactul cu proba clinica.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Lot 11




XEMALLC

Tip reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru
determinare calitativa a anticorpilor IgM catre Borrelia
burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii),
pentru diagnostic uman.

Perioadei de incubare - pind la 120 minute. Incubarea
- nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata
de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de
96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 93 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %.

Tip reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru
determinare calitativa a anticorpilor IgM céatre Borrelia
burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii),
pentru diagnostic uman.

Perioadei de incubare - pind la 120 minute. Incubarea
- nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata
de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 93 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 98 %.

Declaratie de Conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie

XEMALLC

Tip reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru
determinare calitativa a anticorpilor IgM citre Borrelia
burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii),
pentru diagnostic uman.

Perioadei de incubare - pind la 120 minute.
Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
%, specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %.

Tip reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru
determinare calitativa a anticorpilor IgM catre Borrelia
burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii),
pentru diagnostic uman.

Perioadei de incubare - pind la 120 minute.
Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
%, specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %.

Declaratie de Conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie

11.1 Borrelia burgdorferi IgM, calitativ K118M Ucraina
11.2 Borrelia burgdorferi 1gG, calitativ K118G Ucraina
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