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HOTPOVATTREFEAN A [Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea
Numiirul licitatiei:[LP nr. ocds-b3wdpl-MD-1744292289056/21400152 din 10.04.2025 conform SIA RSAP Data:,, 7 20 Alternativa nr.:
Denumirea licitatiei:)|Reagenti PCR pentru 2025,(Repetat 1) Pagina: __din
Cod . . ... .| Modelul | Tara de Produ- [Specificarea tehnica deplini solicitata de |Specificatia tehnici propusa de operatorul | Standarde de referintd/ Numar
Nr. Lot Denumire Lot |Denumirea pozitiei . . . . . o ) . . ~ . ’
CPV > |articolului| origine catorul |citre autoritatea contractanta economic de inregistrare AMDM
1 2 3 4 5 6 7 8
T.ITUSa pentru ranscricrea, ampliicarca 91 deteciia caltativa a__ [ 1. 1Tusa peniru wanscricrea, amplilicarea g1 detectia caltativa a
virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metoda PCR, virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
pentru diagnostic uman. diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul
anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de |ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a
validare a lotului, cu prezentare la livrare. lotului, cu prezentare la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru transcrierea, |3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru transcrierea,
amplificarea si detectia virusului hepatitei C, s nu necesite amplificarea si detectia virusului hepatitei C, sa nu necesite reagenti
. . reagenti suplimentari pentru lucru. suplimentari pentru lucru.
Truse pentru extragerea, [Trusd pentru transcrierea 4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei C sa |4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei C sa se
33696 transcrierea si amplificarea, si detectia R-V1-Mod Federatia Institute of  |se efectuieze in o singura reactie, in amplificator. efectuieze in o singura reactie, in amplificator. CE 1SO
500-0 amplificarea acizilor calitativi a virusului -vi-Mo Rusa Epidimiology |5-Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si  |5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
nucleici hepatitei C sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific. se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml. 6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
7 Prioritate se va da produselor care contin primeri de 7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan). |oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan).
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata 8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor Gene
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. si Quant Studio 5.
9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,  |9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara
fara calcule suplimentare. calcule suplimentare.
10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor
roanontilor no tnata norinada valahilitatii no tnata norinada valahilitatii




33696
500-0

Truse pentru extragerea,
transcrierea si
amplificarea acizilor
nucleici

Trusa pentru
amplificarea si detectia
calitativa a virusului
hepatitei B

R-V5-Mod

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

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

3.In trus 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 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 amplificarea si detectia calitativa a
virusului hepatitei B in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD 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, sd 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.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

CEISO




33696
500-0

Truse pentru extragerea,
transcrierea si
amplificarea acizilor
nucleici

Trusa pentru
amplificarea si detectia
calitativa a virusului
hepatitei D

R-V3

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1. 1TUSd PCIITU ITdIISCIICICd, dITIPITICAICd $1 dClCCild
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-1VD cu
numar de inregistrare, valabil pentru anul 2025, ISO
13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems,
certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

3.In trusi sa 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 o0 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 Torman davalahilitata o triicalar 192 liini

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-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
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei
D, sd 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 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.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

CEISO




33696
500-0

Truse pentru extragerea,
transcrierea si
amplificarea acizilor
nucleici

Trusd pentru
transcrierea,
amplificarea, si
diferentierea
genotipurilor 1a, 1b, 2,
3a, 4, 5, 6 a virusului
hepatitei C

R-V1-G(1-6)-
2x K3-4-100

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1. 1TUSd PCIITU IIdnSCIrICIcd, dIpIicarcd, deicCild 51
diferentierea genotipurilor virusului hepatitei C - 1a,
1b, 2, 3a, 4, 5, 6 in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare,
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, SO 9001
Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4,
5, 6, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru
lucru.

4.Transcrierea, amplificarea, detectia si
diferentierea genotipurilor virusului hepatitei C - 1a,
1b, 2, 3a, 4, 5, 6 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 cit mai mare.

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

afactiiinza antamat fara calenila ciinlimantara

L. ITTUSd PCIIIU trdiSCricIcd, dipliicdarca, deicliia 51
diferentierea genotipurilor virusului hepatitei C - 1a,
1b, 2, 3a, 4, 5, 6 in 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, 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
transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5,
6, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.

4 Transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5,
6 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 cit mai mare.

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.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

11 Torman daialahilitata o triicalar 192 hini ctahilitatan

CEISO




33696
500-0

Truse pentru extragerea,
transcrierea si
amplificarea acizilor
nucleici

Trusa completad pentru
extragerea, purificarea,
amplificarea si detectia
cantitativa a virusului
hepatitei D

R-V3-MC
+
K2-9-Et-100

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1. 1TUSd PCIIUTU CXIIdgCICa, UIalISCIICICd, dIIPIIICAICa
si detectia cantitativa a virusului hepatitei D in
regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila
cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5,
pentru diagnostic uman.

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

3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
extragerea, 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 o0 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 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,

ctahilitatan raanantilar na taata nariaada

L. TTUSd PCIIIU CXITdECICda, IaIISCIICICd, dallIDIITICAICd §1
detectia cantitativa a virusului hepatitei D 1n regim
REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu
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
extragerea, transcrierea, amplificarea si detectia
virusului hepatitei D, sd 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 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.
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

raanantilar na taata narinada valahilitatii

CEISO




33696
500-0

Truse pentru extragerea,
transcrierea si
amplificarea acizilor
nucleici

Trusa pentru
amplificarea si detectia
cantitativa a
Citomegalovirusului

R-V7-100-S

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1.Trusa pentru amplificarea si detectia cantitativa a
citomegalovirusului in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1\VVD cu numar de inregistrare,
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, ISO 9001
Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

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

4.Amplificarea si detectiea virusului sa se efectuieze
in 0 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 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 amplificarea si detectia cantitativa a
citomegalovirusului in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD 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, sd nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea virusului sa se efectuieze in
0 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.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

CEISO




Truse pentru extragerea,

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

3.In trusi 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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
Chlamydia trachomatis in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD 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.

33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea Federatia Institute of . L e 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura
o . - . |R-B1 N e singura reactie, in amplificator. S o CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Chlamydia trachomatis Rusa Epidimiology - . . reactie, in amplificator.
. 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen o . .
nucleici . . e . 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
(AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu . . . .
e uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
ADN-ul specific. Lo
. . specific.
6.Sensibilitatea maxima. - .
. . . S 6.Sensibilitatea maxima.
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata : . o P
. . 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor . .
o . . programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. . . .
o amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se L .
. . 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
efectuieze automat, fara calcule suplimentare. .
L A o automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. o o
. . 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, - . -
. - . 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
stabilitatea reagentilor pe toata perioada . . e
et e reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
valabilitatii.
1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a . . . o
. P . p. . ; . ! . |1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
Micoplasma genitalium in regim REAL TIME prin . A . .
o is . Micoplasma genitalium in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor s .
. . . metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. . . .
= . . Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, e . . .
. . 2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, valabil
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical . . .
. . pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Devices-Quality Management Systems, 1SO 9001 .
. . Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Quality Management Systems, certificate de e . ;
. . . Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
validare a lotului, cu prezentare la livrare. la livrare
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru | » DR, C .. .
. . . . . 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti . . S . .
. . amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru. . .
Truse pentru extragerea, . . . L suplimentari pentru lucru.
. . . . 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o . . . L .
33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea Federatia Institute of . . - 4.Amplificarea si detectica sa se efectuieze in o singura
o . . - R-B4 N e singura reactie, in amplificator. L . CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Micoplasma genitalium Rusa Epidimiology reactie, in amplificator.

nucleici

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.

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.




Truse pentru extragerea,

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
Ureaplasma urealyticum in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VVD 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, sd nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
Ureaplasma urealyticum in 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, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusd sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru.

4. Amplificarea si detectica sa se efectuieze in o singura

33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea Federatia Institute of  [singura reactie, in amplificator. S o
o L . R-B19 o . . . . reactie, in amplificator. CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Ureaplasma urealyticum Rusa Epidimiology|5.Sa fie inclus obligator control intern endogen 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
nucleici (AND uman) si sa se identifice in aceeas reactiecu | . . g. o . g
ADN-ul specific uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
- Lo ific.
6.Sensibilitatea maxima. ZpSZns?bili tatea maxima
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata | . . P
programarea si modul de analiza a rezultatelor 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5 programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
o " lamplificatorul Rotor Gene si n io 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se amp .Cato.L.J otor Gene si Quant Studio 5 .
efectuieze automat. fara calcule sunlimentare 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
L plimentare. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. . L .
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
sta.bilitatea reagentilor be toata perioada ' 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
valabilitatii g P P reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a . . . . o
Gar dnerle)lla Vaginarl)lis in regim REAL TIME prin 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
e . Gardnerella vaginalis in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor e .
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
2.Certificat CE-1\VVD cu numar de inregistrare, Q Q“‘?“?t Studio 5, pentru dlagnos_tlc ur_nan. .
valabil pentru anul 2025. 1SO 13485 Medical 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
DeviceiQuality Manage;ment Systems, 1SO 9001 pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems, certi fica;te de Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
validare a lotului. cu prezenta;e la livrare Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
- A .. e la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru | - e - . .. .
amplificarea si detectie, s nu necesite reagenti 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
suplimentari pentru Iuc;u amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti
Truse pentru extragerea, 4 /gm i ﬁcar:a { detec ie;a s se efectuicze in o suplimentari pentru lucru.
33696 transcrierea Si Trusa pentru detectarea R-B7 Federatia Institute of si.n ufa reactie ?n am Iti ficator 4. Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Gardnerella vaginalis Rusa Epidimiology g ’ P ' reactie, in amplificator.

nucleici

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.

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.




Truse pentru extragerea,

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

3.In trusi 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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
Mycoplasma hominis in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD 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.

33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea R-B3 Federatia Institute of sinqura reactie. in amolificator 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura CE 1SO
500-0 amplificarea acizilor Mycoplasma hominis Rusa Epidimiology g - T P L reactie, in amplificator.
. 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen o . .
nucleici (AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
ADN-ul specific uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
I p L specific.
6.Sensibilitatea maxima. - .
. . . S 6.Sensibilitatea maxima.
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata . . . T
roaramarea si modul de analiza a rezultatelor 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
pen?ru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5 programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
P . p. . " [amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se L .
efectuieze automat. fara calcule sunlimentare 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
L p_ S automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. o o
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
sta.bilitatea reagentilor pe toata perioada ' 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
valabilitatii g P P reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
,}rrf;l; :(f;:t:; airrrigllilficsrrza iiig?ia;f&tgnﬁn 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
g e £ . P Trihomonas vaginalis in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor s .
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
< ‘ . . ' n i ntru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, Q Qu? .t Studio 5, pentru diag os_t cu . a .
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical 2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, valabil
Devices-Quality Managément Systems, 1SO 9001 pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems certifica;te de Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
vali da?le a Iotug:ui cu pr);zenta;e la livrare Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
- A .. C la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru aA a e, - . R .. .
amplificarea si detectie. si nu necesite reagenti 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
sy Il)imentari Sentru IEJC,ru gent amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti
Truse pentru extragerea, P : P . o L suplimentari pentru lucru.
. . . . 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o . . . L .
33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea R-B6 Federatia Institute of sinqura reactie. in amplificator 4.Amplificarea si detectica sa se efectuieze in o singura CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Trihomonas vaginalis Rusa Epidimiology g ' P ' reactie, in amplificator.

nucleici

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.

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.




Truse pentru extragerea,

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

3.In trusi 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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Neisseria gonorrhoeae in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD 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.

33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea R-B51 Federatia Institute of sinqura reactie. in amolificator 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura CE 1SO
500-0 amplificarea acizilor Neisseria gonorrhoeae Rusa Epidimiology g - T P L reactie, in amplificator.
. 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen o . .
nucleici (AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
ADN-ul specific uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
1S L specific.
6 Sensibilitatea maxima. 6.Sensibilitatea maxima
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata | . . T
programarea si modul de analiza a rezultatelor 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5 programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
o " [amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se L .
efectuieze automat. fara calcule sunlimentare 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
L p_ S automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. o o
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
sta.bilitatea reagentilor pe toata perioada ' 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
valabilitatii g P P reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa . . . . o
Candi dapalbicans i[r)1 regim RSE AL TI¥ME prin metoda 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
PCR. compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q Candida albicans in regim REAL TIME prin metoda
Quar;t Stugio 5, pentru dri)agnostic uman > |PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
o ' . . n i ntru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, Qua t.S.tUd 0 5, pentru diagnost c_u a_ .
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical 2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, valabil
Devices-Quality Managément Systems, 1SO 9001 pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems, certi fica;te de Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
validare a lotului. cu prezenta;e la livrare Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
- A .. C la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru aA a e, - . R .. .
amplificarea si detectie. si nu necesite reagenti 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
sy Il)imentari Sentru IEJC,ru gent amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti
Truse pentru extragerea, P : P . o L suplimentari pentru lucru.
. . . . 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o . . . L .
33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea R-F1 Federatia Institute of sinqura reactie. in amplificator 4.Amplificarea si detectica sa se efectuieze in o singura CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Candida albicans Rusa Epidimiology g ' P ' reactie, in amplificator.

nucleici

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.

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.




Truse pentru extragerea,

Trusa screening pentru
detectarea Virusului
papilomei umane

1.Trusa pentru amplificarea si detectia HPV in
regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila
cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5,
pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VVD 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, sd nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o

1.Trusa pentru amplificarea si detectia HPV in regim
REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu
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 trusd sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru.

33696 transcrierea si tipurile H-2311-1-13 Federatia Institute of singura reactie, in amplificator 4. Amplificarea si detectica sa se efectuieze in o singura CE I1SO
500-0 amplificarea acizilor Rusa Epidimiology - T . reactie, in amplificator.
- (16,18,31,33,35,39,45,5 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen L . .
nucleici . S . 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
1,52,56,58,59,66,68) cu (AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu . . e . .
diferentierea tip 16.18 ADN-ul specific uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
P 5 1S Lo specific.
6.Sensibilitatea maxima. 6.Sensibilitatea maxima
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata | . . C
programarea si modul de analiza a rezultatelor 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5 programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
o " [amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se . .
efectuieze automat. fara calcule sunlimentare 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
L plimentare. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. . L .
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
sta.bilitatea reagentilor be toata perioada ' 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
valabilitatii g P P reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
1.Trusa pentru amplificarea, detectia si genotiparea 1 Trusa pentru amplificarea, detectia si genotiparea
HPVin regim REAL TIME prin metoda PCR, HPV in regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant S .
Studio 5, pentru diagnostic uman compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
o " . Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1\VVD cu numar de inregistrare, i . . .
valabil pentru anul 2025. 1SO 13485 Medical 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
DeviceiQuality Manage;ment Systems, 1SO 9001 pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems, certi fica;te de Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
validare a lotului. cu prezenta;e la livrare Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
N . . . Lo la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru | » . . . .. .
amplificarea si detectie. si nu necesite reagenti 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
Trusa pentru detectarea sy I: imentari sentl’u IEJC;‘U genj amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti
Truse pentru extragerea, [si genotiparea Virusului P . P . . .. suplimentari pentru lucru.
. . . . . . . 4. Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o . . . . . .
33696 transcrierea si papilomei umane minim H-2261-1-13 Federatia Institute of sinqura reactie. in amplificator 4. Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura CE ISO
500-0 amplificarea acizilor tipurile Rusa Epidimiology g ’ P ' reactie, in amplificator.

nucleici

(16,18,31,33,35,39,
45,51,52,56,58,59,66,68

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.

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.




Truse pentru extragerea,

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

3.In trusi 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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Citomegalovirus in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD 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.

33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea Federatia Institute of . L e 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura
o . ) . . R-V7 N e singura reactie, in amplificator. S o CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Citomegalovirusului Rusa Epidimiology - . . reactie, in amplificator.
. 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen o . .
nucleici . . e . 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
(AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu . . . .
e uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
ADN-ul specific. Lo
. . specific.
6.Sensibilitatea maxima. - .
. . . S 6.Sensibilitatea maxima.
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata : . o P
. . 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor . .
o . . programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. . . .
o amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se L .
. . 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
efectuieze automat, fara calcule suplimentare. .
L A o automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. o o
. . 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, - . -
. - . 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
stabilitatea reagentilor pe toata perioada . . e
et e reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
valabilitatii.
1.Trusa pentru amplificarea, detectia si diferentierea . .. .
HSV ti li) 2 in re irr)n REAL ,TIMEE rin metoda 1.Trusd pentru amplificarea, detectia si diferentierea
o~ T %’ . P HSV tipl,2 in regim REAL TIME prin metoda PCR,
PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, e .
. - . compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. . . .
o . . Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, o . . .
. . 2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, valabil
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical . . .
. . pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Devices-Quality Management Systems, 1SO 9001 .
. . Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Quality Management Systems, certificate de e . ;
. . . Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
validare a lotului, cu prezentare la livrare. la livrare
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru | » DR, C .. .
. . . . . 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti . . S . .
. . amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru. . .
Truse pentru extragerea, . . . L suplimentari pentru lucru.
) . Trusa pentru detectarea . . 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o . . . . . .
33696 transcrierea si - . . Federatia Institute of ; Lo - 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura
o . si diferentierea HSV tip |R-V8 N e singura reactie, in amplificator. L . CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Rusa Epidimiology reactie, in amplificator.

nucleici

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.

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.




Truse pentru extragerea,

Trusa pentru detectarea

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Herpes tipul VI in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare,
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, SO 9001
Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi 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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Herpes tipul VI in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD 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.

33696 tranS(_:r_lerea si N virusului Herpes tipul  |R-V10-T Fed?ra‘gla Ins_tlt_ut(_e of singura reactie, in amplificator. 4.An_1p11_ﬁcarea si detectiea sa se efectuieze in o singura CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Rusa Epidimiology - . . reactie, in amplificator.
. VI, 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen o . .
nucleici (AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
ADN-ul specific uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
6 Sensibilitatea maxima. Zpggafs:ict;ilitatea maxima
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata | . . T
programarea si modul de analiza a rezultatelor 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5 programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se ampllfl_cato_r gl Rotor Gene si Quant Studio 5. .
efectuieze automat, fara calcule suplimentare 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. automat, fara _ca!cule suplimentare. o
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
sta.bilitatea reagentilor pe toata perioada ' 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
valabilitatii g P P reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
1.Trusa pent lifi i detectia calitati . . . o
vimifﬂilggsﬁiifgz;rlicr?i;i Ii]ie;tlia”;fh/llg ;\;?n 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
. . i lui E in-Barr 1 im REAL TIME pri
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor virusulul Epstein arF 1'n vreglm . prin
Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
< ‘ . . ' n i ntru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, Q Qu? .t Studio 5, pentru diag os_t cu . a .
valabil pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical 2.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare, valabil
Devices-Quality Managément Systems, 1SO 9001 pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems, certi fica;te de Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
validare a lotului. cu prezenta;e la livrare Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
- A .. C la livrare.
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru aA a e, - . R .. .
amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenfi 3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
suplimentari pentru Iuc,ru amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti
Truse pentru extragerea, P : P . o L suplimentari pentru lucru.
. . . . 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o . . . L .
33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea R-\/9-100-S Federatia Institute of sinqura reactie. in amplificator 4.Amplificarea si detectica sa se efectuieze in o singura CE ISO
500-0 amplificarea acizilor virusului Epstein-Barr, Rusa Epidimiology g ' P ' reactie, in amplificator.

nucleici

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.

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.




Truse pentru extragerea,

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

3.In trusi 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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Toxoplasma gondi in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD 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.

33696 transcrierea si Trusa pentru detectarea Federatia Institute of . L e 4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura
o . . R-P1 N e singura reactie, in amplificator. S o CE ISO
500-0 amplificarea acizilor Toxoplasma gondi Rusa Epidimiology - . . reactie, in amplificator.
. 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen o . .
nucleici . . e . 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
(AND uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu . . . .
e uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
ADN-ul specific. Lo
. . specific.
6.Sensibilitatea maxima. - .
. . . S 6.Sensibilitatea maxima.
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata . . . T
. . 7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor . .
o . . programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
pentru amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. . . .
o amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se L .
. . 8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
efectuieze automat, fara calcule suplimentare. .
L A o automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. o o
. . 9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, - . -
. - . 10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
stabilitatea reagentilor pe toata perioada . . e
et e reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
valabilitatii.
1. Reactivi pentru izolarea manuala ADN din 1. Reactivi pentru izolarea manuala ADN din
materialul biologic: - raclaje din canalul cervical, materialul biologic: - raclaje din canalul cervical, uretra
uretra la femei, barbati, eliminarile mucoaselor la femei, barbati, eliminarile mucoaselor tractului
tractului urogenital, orofaringe, conjunctiva, urogenital, orofaringe, conjunctiva, formatiunilor
formatiunilor eroziv-ulcerative ale mucoaselor si eroziv-ulcerative ale mucoaselor si pielii, urina, LCR
pielii, urina, LCR etc. 2.Trusa completa de reagenti, |etc. 2. Trusa completa de reagenti, s nu necesite solutii
sd nu necesite solutii suplimentare pentru lucru. suplimentare pentru lucru.
Truse pentru extragerea, . i . . ) . . . .
. . . . 3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent |3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent in
33696 transcrierea si Truse extragere ADN Federatia Institute of |.
g . i : _~ |K1-11-100 N e in laborator. laborator. CE ISO
500-0 amplificarea acizilor din materialul biologic. Rusa Epidimiology

nucleici

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

5.Certificat CE-1VVD cu numar de inregistrare,
valabil pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, SO 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-1VD 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.




Truse pentru extragerea,

Truse extragere

T Reactivl pentru 1Zolarea totala, metoda manuala a
AND/ARN din materialul biologic: plasma, serul
sanguine, sange integru, LCR, lavaje conjunctivale,
raclaje orofaringiene, saliva, lichid amneotic, lapte
matern, exudate, continut vezicule si pustule,
secretii si raclaje de pe mucoasa tractului urogenital,
secretie de prostatd, urind, ejaculate, materiile
fecale.

2. Trusa completa de reagenti, sd nu necesite solutii

1. Reactivi pentru izolarea totala, metoda manuala a
AND/ARN din materialul biologic: plasma, serul
sanguine, sange integru, LCR, lavaje conjunctivale,
raclaje orofaringiene, saliva, lichid amneotic, lapte
matern, exudate, continut vezicule si pustule, secretii si
raclaje de pe mucoasa tractului urogenital, secretie de
prostata, urind, ejaculate, materiile fecale.

2. Trusa completa de reagenti, sa nu necesite solutii
suplimentare pentru lucru.

transcrierea si K2-9-Et- |Federatia Institute of limentare pentru lucru. i S . .
33696 anscrierea st ADN/ARN ed? ’ SHUTE 0 suplimentare pentru fucrd. - . 3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existentin |CE ISO
500-0 amplificarea acizilor . . . . 100 Rusa Epidimiology|3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent
. din materialul biologic. . laborator.
nucleici In laborator. 4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa
4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa |~ . L . g P .
. L . . |deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului de
deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului expirare
de exp.lr.are. . . 5.CF:)ertificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
5.Certificat CE-1\VVD cu numar de inregistrare, . . .
. . pentru anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality
valabil pentru anul 2025, ISO 13485 Medical .
. . Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Devices-Quality Management Systems, ISO 9001 o - ;
. . Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
Quality Management Systems, certificate de .
. - . la livrare.
validare a lotulii cii nrezentare 1a livrare
Mediu de transport cu mucolitic pentru . .. .
. . . . |Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si
transportarea si stocarea probelor biologice — raclaje . . .
. . . stocarea probelor biologice — raclaje de pe mucoase
de pe mucoase ale tractului urogenital, orofaringe, . ) . . .
. . . ) ale tractului urogenital, orofaringe, rect, conjunctiva a
rect, conjunctiva a ochilor, precum si elemente . . P .
L . L . ochilor, precum si elemente erozive si ulcerative ale
erozive si ulcerative ale pielii umane. Ambalaj 50- - o e
S pielii umane. Ambalaj 50-100 mililitri.
Truse pentru extragerea, 100 mililitri. - . - .
. . . . . . . . Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa
33696 transcrierea si Mediu de transort T302-1 Federatia Institute of | Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului de |CE 1SO
500-0 amplificarea acizilor P Rusa Epidimiology |deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului P

nucleici

de expirare.

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

expirare.

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

Semnat:

Numele, Prenumele Jighili Tatiana In calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-Motiv Adresa: str. Puskin 60/1, of. 4
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