Specificatii tehnice

Anexanr. 22
la Documentatia standard nr.115
din “15” septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie 21400152/ ocds-b3wdpl-MD-1744292289056 din 16 Mai 2025

Obiectul achizitiei: Reagenti PCR, ELISA REPETAT

Denumirea Denumirea Tara de Produ-cétorul Specificarea tehnici deplina solicitati de cétre Specificarea tehnici deplind propusa de Standa
bunurilor/serviciilor modelului origine autoritatea contractanti citre ofertant rde de
bunului/servic referint
iului a
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
Truse pentru extragerea, transcrierea si amplificarea acizilor nucleici
Trusa pentru transcrierea R-V1-Mod Federatia Institute of 1. Trusa pentru transcrierea, amplificarea si detectia 1. Trusa pentru transcrierea, amplificarea si detectia
amplificarea, si detectia Rusa Epidimiology calitativa aqustglw hepat!tel C in regim REAL TIME prin mgtoda calitativa a virusului hep?tltel C in regim REAL TIME prin
ey 4o w . . o e PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, | metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
calitativa a virusului hepatitei . - . : .
pentru diagnostic uman. Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
c 2. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil 2. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare,
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality valabil pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-
Management Systems, ISO 9001 Quality Management Systems, Quality Management Systems, I1SO 9001 Quality
certificate de validare a lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, certificate de validare a lotului, cu
3. in trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru prezentare la livrare.
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei C, sa nu 3. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
necesite reagenti suplimentari pentru lucru. transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei C,
4. Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei C sa se si nu necesita reagenti suplimentari pentru lucru.
efectuieze in o singura reactie, in amplificator. 4. Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei C 1SO
5. Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND se efectuiaza in o singura reactie, in amplificator. !
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific. 5. este inclus obligator control intern endogen CE
6. Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml. (AND uman) si identifica in aceeas reactie cu ARN-ul
7. Prioritate se va da produselor care contin primeri de specific.
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan). 6. Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
8. In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata 7.
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul| 8. In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
Rotor Gene si Quant Studio 5. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
automat, fara calcule suplimentare. 9. Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuieza
10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. automat, fara calcule suplimentare.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor 10.1n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
pe toata perioada valabilitatii. 11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru amplificarea si R-V5-Mod Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a virusului 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
detectia calitativi a virusului Rusa Epidimiology hepatitei B in regim REAL TIME prin metoda PCR, virusului hepatitei B n regim REAL TIME prin metoda | 1SO,
compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, CE

hepatitei B

pentru diagnostic uman.

Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.




2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia virusului hepatitei B, sa nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea virusului hepatitei B sa se efectuieze
in o singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan).
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, I1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia virusului hepatitei B, si nu
necesita reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea virusului hepatitei B se
efectuiaza in o singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.

8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru amplificarea si
detectia calitativa a virusului

hepatitei D

R-V3

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1.Trusa pentru transcrierea, amplificarea si detectia calitativa a
virusului hepatitei D In regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5,
pentru diagnostic uman. 2.Certificat CE-IVVD cu numar de
inregistrare, valabil pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1SO 9001 Quality
Management Systems, certificate de validare a lotului, cu
prezentare la livrare.

3.In trusa s fie inclusi toti reagentii necesari pentru transcrierea,
amplificarea si detectia virusului hepatitei D, sa nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei D sa se
efectuieze in o singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidrolizd dublu marcate (TagMan).
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene si Quant Studio 5.

9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

10.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

1.Trusa pentru transcrierea, amplificarea si detectia
calitativa a virusului hepatitei D Tn regim REAL TIME
prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

3.In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei D,
si nu necesita reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei
D se efectuiaza in o singura reactie, in amplificator.
5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul
specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.

8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

10.1In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

ISO,
CE




Trusd pentru transcrierea, R-V]_-G(]__G)_ Federatia Institute of 1.Trusa pentru transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea 1.Trusa pentru transcrierea, amplificarea, detectia si
amplificarea, si diferentierea 2% Rusa Epidimiology genotipurilor VII‘.USU|UI hepatitei C - 1a, 1b :2 3a, 4, 5 6 Tn regim dlferentlerga geqotlpurllor VII’USUlUI_ hepatitei C - 1a, 1b, 2,
genotipurilor 1a.1b.2. 3a. 4. 5 K3-4-100 REAL TIME prin metoda PCR, compat{blla cu.amphﬁcatorul 3a, 4, 5,. 6 in regim REAL TIME prin metoda PCR, '
. . s Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
6 a virusului hepatitei C 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 5, pentru diagnostic uman.
2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
3.In trusa si fie inclusi toti reagentii necesari pentru transcrierea, Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
amplificarea, detectia si diferentierea genotipurilor virusului livrare.
hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5, 6, sd nu necesite reagenti 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
suplimentari pentru lucru. transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
4.Transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea genotipurilor genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5, 6,
virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5, 6 sa se efectuieze in 0 si nu necesita reagenti suplimentari pentru lucru. 1SO
singura reactie, in amplificator. 4.Transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea '
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5, 6 CE
se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific. se efectuiaza in o singura reactie, in amplificator.
6.Sensibilitatea trusei cit mai mare. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de uman) si identifica in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TaqMan). 6.Sensibilitatea trusei cit mai mare.
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea 7.
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor 8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
Gene si Quant Studio 5. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
fara calcule suplimentare. 9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. automat, fara calcule suplimentare.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
pe toata perioada valabilitatii. 11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa completa pentru R-V3-MC Federatia Institute of l.Trflsﬁ.penmE extragerea, tfan.scriherea, .ampliﬁcarea si dete.ctia 1.Trusa pentru extragerea, transcrierea, amplificarea si
extragerea, purificarea, + Rusa Epidimiology cantitativa a VIrusuIUI' h'e[vJatltel D I.n regim REAL TIME prin detectia c'antltatlva a virusului hepgtttel Din regim REAL
ampli ficarea si detectia K2-9-Et-100 meto_da PCR, com_patlblle} cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant TIME prin metoda PCR, Cf>mpat1b11a cu amphfjlcatorul
DN . . Studio 5, pentru diagnostic uman. Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
cantitativa a virusului 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul | 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
mw 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, livrare.
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei D, sa nu 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
necesite reagenti suplimentari pentru lucru. extragerea, transcrierea, amplificarea si detectia virusului 1SO,
4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei D sa se | hepatitei D, si nu necesita reagenti suplimentari pentru CE

efectuieze in o singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern si sa se identifice in aceeas
reactie cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan).
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene si Quant Studio 5.

lucru.

4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei
D se efectuiaza in o singura reactie, in amplificator.
5.este inclus obligator control intern si se identifica in
aceeas reactie cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.

8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.




9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

10.1n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru amplificarea si R-V7-100-S Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia cantitativa a 1.Trusa pentru amplificarea si detectia cantitativa a
detectia cantitativi a Rusa Epidimiology citomega!ovirusului Tn regim REAL TIME prin metoda ECR, citomegalovir.u§ului n reg?m REAL TIME prin metoda
Citome g alovirusului COmpatl]E)llé cu fimphﬁcatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, PCR_, compatibila cu amp_hﬁcatorul Rotor Gene Q, Quant
pentru diagnostic uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
I1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa si fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea livrare.
si detectia virusului, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru 3.1n trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
lucru. amplificarea si detectia virusului, si nu necesita reagenti
4.Amplificarea §i detectiea virusului sa se efectuieze in o singura suplimentari pentru lucru.
reactie, in amplificator. 4. Amplificarea si detectiea virusului se efectuiaza in 0
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa singura reactie, in amplificator.
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 5.Este inclus obligator control intern endogen (AND
6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml. uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
7 Prioritate se va da produselor care contin primeri de specific.
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TaqMan). 6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea 7.
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor 8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
Gene si Quant Studio 5. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
fara calcule suplimentare. 9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. automat, fara calcule suplimentare.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
pe toata perioada valabilitatii. 11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B1 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Chlamydia 1.Trusa pentru ampliﬁcarea §i_ detectia calitativa a
Chlamydia trachomatis Rusa Epidimiology trachomatis in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibild Chlamydia trachomatis in regim REAL TIME prin metoda

cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic
uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a
lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusd s fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si
detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si
Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara
calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

ISO,
CE




10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuieza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-B4 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Micoplasma 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
i itali idimi genitalium in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila Micoplasma genitalium Tn regim REAL TIME prin metoda

M |coplasma genltallum Rusa EpldlmlOIOgy cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic | PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si | livrare.
detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusi sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru. I1SO
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa | 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura !
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si | si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si | 6.Sensibilitatea maxima.
Quant Studio 5. 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara | programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
calcule suplimentare. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | automat, fara calcule suplimentare.
pe toata perioada valabilitatii. 9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B19 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Ureaplasma 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
; i urealyticum in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila Ureaplasma urealyticum in regim REAL TIME prin

Ureaplasma urealyticum Rusa Epidimiology cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic | metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea livrare.
si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea i detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru. 1SO
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa 4.Amplificarea si detectica se efectuiaza in o singura !
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. CE

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

reactie, in amplificator.

5.esteinclus obligator control intern endogen (AND uman)
si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.




Trusa pentru detectarea R-B7 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Gardnerella 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
inali idimi vaginalis in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu Gardnerella vaginalis in regim REAL TIME prin metoda
Gardnerella vaginalis Rusa Epidimiology amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea livrare.
si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa | 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO,
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor specific.
Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B3 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Mycoplasma 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
. T hominis in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu Mycoplasma hominis in regim REAL TIME prin metoda
MyCOpIasma hominis Rusa EpldlmlOIOgy amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea livrare.
si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa | 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO,
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor specific.
Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B6 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Trihomonas 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa 1SO,
Trihomonas vaginalis RuUsa Epidimiology vaginalis in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu Trihomonas vaginalis in regim REAL TIME prin metoda CE




amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic
uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul
2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a
lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si
detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si
Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara
calcule suplimentare.

9.n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in 0 singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-B51 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Neisseria 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Neisseria
: : P gonorrhoeae in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibild | gonorrhoeae in regim REAL TIME prin metoda PCR,
Neisseria gonorrhoeae Rusa EpldlmlOIOgy cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic | compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
uman. 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si | livrare.
detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusi sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru. I1SO
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa | 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura !
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si | si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si | 6.Sensibilitatea maxima.
Quant Studio 5. 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara | programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
calcule suplimentare. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | automat, fara calcule suplimentare.
pe toata perioada valabilitatii. 9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-F1 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Candida albicans 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Candida
Candida albicans Rusa Epidimiology in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu albicans in regim REAL TIME prin metoda PCR,

amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic
uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,

compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management




1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a
lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea
si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

3.In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectica se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa screening pentru H-2311-1-13 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia HPV in regim REAL TIME | 1.Trusa pentru amplificarea si detectia HPV in regim
R R : ; i prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu
dEtECtare.a VI_I‘USU|UI papilomei Rusa Epidimiology Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
umane tipurile 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul | diagnostic uman.
(16,18,31,33,35,39,45,51,52,56, 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, | 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
58,59,66,68) cu diferentierea 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
; lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
tip 16,18 - e S . i . . > - p
3.In trusd sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si | Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
detectie, s3 nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. livrare.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificator. amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa suplimentari pentru lucru.
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
6.Sensibilitatea maxima. reactie, in amplificator.
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si | 5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si | si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara | 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea si H-2261-1-13 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea, detectia si genotiparea HPV in regim 1.Trusa pentru amplificarea, detectia si genotiparea HPV
gen otiparea Virusului Rusa Epidimiology REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu amplificatorul in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu

papilomei umane minim
tipurile (16,18,31,33,35,39,
45,51,52,56,58,59,66,68)

Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul
2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a
lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trus s fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea
si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.




5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-V7 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Citomegalovirus 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
: : : P in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu Citomegalovirus Tn regim REAL TIME prin metoda PCR,
CltomEQaIOVIrUSUIUI Rusa EpldlmlOIOgy amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
uman. 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusi s fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea livrare.
si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa | 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO,
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor specific.
Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea si R-V8 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea, detectia si diferentierea HSV tipl,2 in | 1.Trusé pentru amplificarea, detectia si diferentierea HSV
diferentierea HSV tip 1,11 Rusa Epidimiology regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul] tip1,2 in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila
Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul diagnostic uman.
2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru 1SO
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality CE !

lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi s fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si
detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.




5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si
Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara
calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-V10-T Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Herpes tipul VIin | 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Herpes
virusului Herpes tipul VI, Rusa Epidimiology regim REAL TIME prin m.etoda PCR, Cf)mpatil?ilé cu amplificatorul | tipul VI in regim REAL TIME prin metoda PCR,
Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 5, pentru diagnostic uman.
2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, ISO 9001 Quality Management
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si | Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. livrare.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in 3.In trusi sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificator. amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti suplimentari
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa se| pentru lucru. 1SO
identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura reactie, '
6.Sensibilitatea maxima. in amplificator. CE
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si | 5. este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si | si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara | 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza automat,
pe toata perioada valabilitatii. fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa virusului Epstein- | 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa virusului
virusului Epstein-Barr, Rusa Epidimiology Barr Tn regim REAL TIME prin metoda F?CR, compatipilé. cu Epstein-Barr in regim REAL TIME prin metoda PCR,
amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
uman. 5, pentru diagnostic uman.
R-V9-100-S 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru| 1SO,
VI B 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality CE

1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a
lotului, cu prezentare la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si

detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.

Management Systems, I1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.




4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa se
identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si
Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara
calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
pe toata perioada valabilitatii.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura reactie,
in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-P1 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Toxoplasma gondi | 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa

Toxoplasma gondi Rusa Epidimiology in reg_,il.‘n REAL TIME prin metoda PCR, Fompatibilé cu _ Toxoplasma gondi in regim REAL TIME prin metoda PCR,
amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio
uman. 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Management Systems, ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusi s fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si | livrare.
detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti suplimentari
amplificator. pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa | 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO,
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND uman)
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si | si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene si | 6.Sensibilitatea maxima.
Quant Studio 5. 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara | programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
calcule suplimentare. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza automat,
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor | fara calcule suplimentare.
pe toata perioada valabilitatii. 9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.

10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Truse extragere ADN K1-11-100 Federatia Institute of 1. Reactivi pentru izolarea manuala ADN din materialul biologic: - | 1. Reactivi pentru izolarea manuala ADN din materialul

din materialul biologic. Rusa Epidimiology raclaje din canalul cervical, uretra la femei, barbati, eliminarile biologic: - raclaje din canalul cervical, uretra la femei,
mucoaselor tractului urogenital, orofaringe, conjunctiva, barbati, eliminarile mucoaselor tractului urogenital,
formatiunilor eroziv-ulcerative ale mucoaselor si pielii, urina, LCR | orofaringe, conjunctiva, formatiunilor eroziv-ulcerative ale 1SO
etc. 2.Trusa completa de reagenti, sd nu necesite solutii mucoaselor si pielii, urina, LCR etc. 2.Trusa completa de CE !

suplimentare pentru lucru.

3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent in laborator.
4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa deschiderea
truselor sa fie pina la finele termenului de expirare.

reagenti, nu necesita solutii suplimentare pentru lucru.
3. nu necesita aparataj suplimentar la cel existent in
laborator.




5.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul

2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a

lotului, cu prezentare la livrare.

4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa
deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului de
expirare.

5.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentry
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

Truse extragere ADNARN K2-9-Et-100 Federatia Institute of . Reactivi pentru izolarea totala, metoda manualaa AND/ARN din | . Reactivi pentru izolarea totala, metoda manuala a
din materialul biologic. Rusa Epidimiology mate_:rlalul_blolqglc: plasmg, serul sanguine, sange |_nte_gru, LCR,_ AND/ARN din materlalu'l blolqglc: plasma, ser_ul sanguine,
lavaje conjunctivale, raclaje orofaringiene, saliva, lichid amneotic, | sange integru, LCR, lavaje conjunctivale, raclaje
lapte matern, exudate, continut vezicule si pustule, secretii si raclaje| orofaringiene, saliva, lichid amneotic, lapte matern,
de pe mucoasa tractului urogenital, secretie de prostata, urina, exudate, continut vezicule si pustule, secretii si raclaje de pe
ejaculate, materiile fecale. mucoasa tractului urogenital, secretie de prostata, urina,
2. Trusa completa de reagenti, s nu necesite solutii suplimentare ejaculate, materiile fecale.
pentru lucru. 2. Trusa completa de reagenti, nu necesita solutii
3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent in laborator. suplimentare pentru lucru. 1SO
4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa deschiderea 3. nu necesite aparataj suplimentar la cel existent in !
truselor sa fie pina la finele termenului de expirare. laborator. CE
5.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului de
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a expirare.
lotului, cu prezentare la livrare. 5.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.
Mediu de transport 952 Federatia Institute of Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si stocarea Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si
Rusa Epidimiology probelor biologice — raclaje de pe mucoase ale tractului urogenital, | stocarea probelor biologice — raclaje de pe mucoase ale
orofaringe, rect, conjunctiva a ochilor, precum si elemente erozive | tractului urogenital, orofaringe, rect, conjunctiva a ochilor,
si ulcerative ale pielii umane. Ambalaj 50-100 mililitri. precum si elemente erozive si ulcerative ale pielii umane.
Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa deschiderea Ambalaj 50 mililitri.
truselor sa fie pina la finele termenului de expirare. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa
Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului de
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems, expirare.
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru
lotului, cu prezentare la livrare anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare
Recipiente recoltare material
biologic tractul urogenital
Recipiente recoltare material 455/SG/3/TUB | Italia Aptaca 1.Recipiente cu mediu de transport universal pentru colectarea, 1.Recipiente cu mediu de transport universal pentru CE,ISO
biologic tractul urogenital E transportul, conservarea si depozitarea la congelator pe termen lung | colectarea, transportul, conservarea si depozitarea la

a probelor clinice care contin virusi, bacterii, agenti patogeni ai
infectiilor urogenitale (Chlamydia, Mycoplasma si Ureaplasma etc.)
2.Aplicatii — pentru testari PCR

3.Volum mediu de transport 2-3ml

4.Dimensiune recipient 12x80mm sau 12x100mm, tip conus.

congelator pe termen lung a probelor clinice care contin
virusi, bacterii, agenti patogeni ai infectiilor urogenitale
(Chlamydia, Mycoplasma si Ureaplasma etc.)
2.Aplicatii — pentru testari PCR

3.Volum mediu de transport 3ml




4.Dimensiune recipient 12x80mm, tip(fund) conus, cu
fusta.

Perii citologice

Perii citologice
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1.Periuta pentru prelevarea materialului biologic din canalul
cervical la femei tip Endobrash.

2.Capul periei tip rimel: lungimea 20mm (+/- 0, 5mm), fir de
nailon fixat pe fir inoxidabil.

3.Maéner din plastic, lungimea 175mm (+/- 10mm), lungimea
totala a dispozitivului 195mm (+/- 10mm). 4 Sterile.
5.Ambalate individual in cutii de pana la 200 bucati.

6.Cu punct de rupere (breakable) la 35mm (+/- 0, 5mm), sa fie
posibil de rupt suportul de plastic fara taiere cu foarfeca.
7.Certificate de calitate: Certificate de calitate: 1ISO 9001:2015,
marca CE. 8.Prezentarea obligator a
mostrelor la CRDM.

1.Periuta pentru prelevarea materialului
biologic din canalul cervical la femei tip
Endobrash.

2.Capul periei tip rimel: lungimea 20mm, fir
de nailon fixat pe fir inoxidabil.

3.Maner din plastic, lungimea 170mm,
lungimea totald a dispozitivului 190mm.
4.Sterile.

5.Ambalate individual in cutii de pana la 200
bucati.

6.Cu punct de rupere (breakable) la 35mm (+/-
0, 5mm), posibil de rupt suportul de plastic
fara taiere cu foarfeca.

Declaratie
de
conformit
ate.
Certificat
de calitate
la livrare.

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2025.05.16 09:01:44 EEST

Semnakason: MoldSign Signature

Location: Moldova

OLDOV,
Ofertantut—,,

enumele: Ceaicovschi Tudor Tn calitate de: Director General

. Chisindu, str. Albisoara, 64/2




		2025-05-16T09:01:44+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




