Specificatii tehnice

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr.115

din “15” 09 2025

Numarul procedurii de achizitie 21371289 din 12.03.2025

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

Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnica deplini solicitatd de ciitre autoritatea Specificarea tehnici deplinii propusi de citre Standard
bunurilor/serviciilor modelului origine cétorul contractanti ofertant e de
bunului/serviciului referinti
1 2 3 4 5 6 7
Lot1l
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG :1Ip gi?tlrz ;LT;T;)TSI?L? ?ct;i?fegegﬁtffﬁnmﬁs lcnarlllltstlva
catre Ascaris lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare & . . . . g '
1.1 A i ASCG0020 A i pand la 120 minute. Incubarea - nuva include procesul de agitare Perioada de incubare - pini la 120 mimute. Incubarea - nuva
. scarls ,AScaris ' : ) : i i ichi ili
lumbricoides 1aG lumbricoides 1aG Germania Novatec Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari II?r leue(ﬁapiilofrisslg :fuetlglfirféiclgcgljosrtizgésgaartea d:nltll{ﬁr;le.ac fie CE.ISO
L 9%, L 9%, pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate | . . . pentru reactic, !
calitativ calitativ ,96 teste 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 1nc1u51\_/ controalel_e. Placa d_e 9 6 godeuri .(12 stripur a cite .8
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate godeuri demontapll_e_) Reactivi pe ntru 9§ mv.eStlgat" ;nCIUS'V
diagnostica nu mai putin de 95 % cont(o_al_ele. S(_en5|b|I|t_ate testull_Jl nu mai putin de 95 %,
’ ) specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.
Lot 2
Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a [gM algM catre Bordetella pertussis in ser sau plasma umana,
detell cétre Bordetella pertussis in ser sau plasma umana, pentru diagnostic pentru diagnostic uman.
2.1 Bor_ etlel\j BOPMO0030.Bordet uman. Perioadei de incubare - pana la 120 minute. Incubarea - nu va Perioadei de incubare - pina la 120 minute. Incubarea - nu va
pertussis IgM, ! . include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd | include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
calitativ ella pertussis Germania Novatech a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, CE,ISO
IgM,96 teste 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 84 | godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
%, specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %. controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 84 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %
Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a IgG IgG catre Bordetella pertussi in ser sau plasma umana, pentru
catre Bordetella pertussis in ser sau plasma umana, pentru diagnostic diagnostic uman.
22Bordeclla | BOPGOO0 Bordet mar, Peroai et pid 0 20 i b 1uve | Pl e i 120 i s 103
. . . inclu u itare. Lichizi ili ucru. Prezenta in trusa | inclu u itare. Lichi ili ucru.
per_tus_3|s 19G, lla pertussis 19G,96 Germania Novatech a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de | Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, CE,ISO
calitativ teste 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8

investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 97
%, specificitate diagnostica nu mai putin de 94 %.

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de97 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 94 %

Lot3




Tip de reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru determinarea
calitativa a anticorpilor IgM catre Borrelia burgdorferi sensu lato
(burgdorferi, afzelii, garinii), pentru diagnostic uman. Perioada de
incubare - pana la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de

Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinare
semicantitativa sau cantitativa a anticorpilor IgM catre
Borrelia burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii),
pentru diagnostic uman. Perioadei de incubare - pina la 120

3.1 Borrelia EI2132-9601M ,96 Euroimmu agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor | minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid
burgdorferi IgM, teste Germania necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor CE, ISO
calitativ n stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 93 %, godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
specificitate diagnostica nu mai putin de 98 % pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 96,4 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 100 %
Tip reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru
Tip de reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru determinare determinare semicantitativa sau cantitativa a anticorpilor 1gG
calitativa a anticorpilor IgG catre Borrelia burgdorferi sensu lato catre Borrelia burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii,
. El 2132-9601-2 (burgdorferi, afzelii, garinii), pentru diagnostic uman. Perioada de garinii), pentru diagnostic uman.Perioadei de incubare - pina
3.2 Borrelia G.96 teste incubare - pani la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de la120 minute. Incubarea - nu vainclude procesul de agitare.
burgdorferi 1gG, ! Germania Euroimmun agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivilor | Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor CE,ISO
calitativ necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
stripuri a céte 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %. Sensibilitate testului nu mai putin de 90,2 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 100 %
Tip de reactie — immunoblot pentru determinarea anticorpilor cétre Tip reactie — immunoblot determinarea anticorpilor citre
. . . . . . . proteinele specifice antigenului Borrelia burgdorferi sensu
DY 2132-3001 proteinele specifice antigenului Borrelia burgdorferi sensu lato in probele stricto in probele wasite ou rezultat pozitiv in testul de
M.Anti-Borrelia gasite cu rezultat pozitiv in testul de screening. Trusa trebuie sa fie de la np & P <
) . - . . . screening. Trusa sa fie de la acelas producator cu testul de
3.3 Western Blot IgM burgoferi sensu Germania Euroimmun acelasi producdtor cu testul de screening Borrelia burgdorferi IgM. Pentru screening Borrelia burgdorferi IgM. Pentru diagnostic uman CE.ISO
. . - - - - o - o . . ,
Borrelia burgdorferi stricto-WesternBlot dlag_npstlc uman. Timpul de |r1cubar§ pand la 120 munute. LICh%Zl Timpul de incubare - pina la 120 minute. Lichid stabili gata
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru del P N < vel
IigM 30 teste reactie, inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 93 %, ¢ ueru. rez'enga n truls ala tuturo.r rea ctivelor necesare pentm
e s g 005
Tip de reactie — immunablot pentru determinarea anticorpilor cétre Tip reactie — immunoblot determinarea anticorpilor citre
DY 2132-3001 p o e — ) pe . jheorp . proteinele specifice antigenului Borrelia burgdorferi sensu
. . proteinele specifice antigenului Borrelia burgdorferi sensu lato in probele U . PR
G.Anti-Borrelia o LS . . stricto in probele gasite cu rezultat pozitiv in testul de
I ) gasite cu rezultat pozitiv in testul de screening. Trusa trebuie sa fie de la . 2 <
3.4 Western Blot 1gG . . . . - . . . screening. Trusa sa fie de la acelas producator cu testul de
. . burgoferi sensu Germania Euroimmun acelasi producitor cu testul de screening Borrelia burgdorferi IgG. Pentru - . : . ; CE,ISO
Borrelia burgdorferi tricto-WesternBlot diagnostic uman. Timpul de incubare - pana la 120 minute screening Borrelia burgdorferi 1gG. Pentru diagnostic uman. !
stricto-vvesternblo S Lo e y i - . Timpul de incubare - pind la 120 minute. Sensibilitate
o < .
19G,30 teste f:;mzltliﬁa;zaltggt};lm nu mai putin de 93 %, specificitate diagnosticd nu testului nu mai putin de 93 %, specificitate diagnostica nu mai
pul o putin de 100 %.
Lot 4
. o . oL . . Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea cantitativa a
ij reacpve - 1mun9enz1mat1ca, .detecte_ireAa cantitativa a ar}tlcorp1}or IgG anticorpilor IgG catre Corinebacterium diphtheriae toxin in ser
CORG0090.Corvne ce_ltre Co?mebacterlum d1phth_er1ae _toxlp in ser se}u plasrpa umana, penErl{ sau plasmd umand, pentru diagnostic uman. Durata perioadei
4.1 IgG bacteri ! y :ialal%no()?:% utr:a'nr{c P;ratiPC?_lga;tleéfll,e 1ntcu3arle mn regcna dte t?sttare - P& | de incubare in reactia de testare - pina la 120 minute, inclusiv.
. acterium . inute, inclusiv. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a Lichid stabili oata de 1 P ta in trusi a tutu
Corynebacterium . : Germania | Novatech i ie. inclusi lchid stabii gata de fucru. Prezenia In trusd a tuturor E|l
Y diphtheriae tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE,ISO

diphtheriae, cantitativ

toxin 1gG,96 teste

96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de
100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 84 %.

Incubarea nu va include procesul de agitare;

de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate




diagnostica nu mai putin de 84 %.Incubarea nu va include
procesul de agitare;

Lot 5
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a [gM a’l;lpl\flea;ge 7iimrinoz{l z‘gnatlc; ’ I’E) tentgliladt:lteri?marr;ae;cahtatlva
catre citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - Pergioaga dz ?né)ub;ge (_) ir;l ;la i 4811 min%l tgslncczbareé -nuva
pana la 120 de minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. includ 1d P Lichid stabili . del
CMVM.CE,CMV . . Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari Include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
5.1 CMV IgM ! Italia DiaPro . ° ; ' L . BN Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie CE.ISO
IgM ,96 teste pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate inclusiv controalele. Placa de 96 sodeuri (12 stripuri a cite 87 !
8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv - o 70 8 ) rpur ¢ -
g : A o e godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 97 %, specificitatea A : A
diagnostica nu mai putin de 98 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 97 %,
’ ) specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
. L L . o < Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG catre a leG ciitre citomeealovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada
citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pini la de%ncubare ) inégla 140 n.linute Incu%area U Va‘ include
120 minute. Incubarea - nu vainclude procesul de agitare. Lichid stabili P S o .
CMVG.CE,CMV . . gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
5.2 CMV IgG 19G 96 teste Italia DIaPrO | reacie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 strpuri acite 8 | 1058 & uwror eacthar necesate peni ractie nclushy | CE,1SO
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. - c7b g : Ipurt @ o8
Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
mai putin de 95 % P 5P 9 controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %,
P specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %
Lot 6
Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a
Tip de reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a anticorpilor IgG | anticorpilor IgG catre Echinococ, pentru diagnostic uman.
catre Echinococ, pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pand la Perioadei de incubare - pind la 120 minute. Incubarea - nu va
6.119G ECHGO0130,19G 120 de minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
Echinococcus, Echinococcus, Germania Novatech stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru | Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, CE,ISO
calitativ calitativ,96teste reactie, inclusiv controalele. Sensibilitatea si specificitatea > 98% . Placa inclusiv controalele. Sensibilitatea, si specificitatea > 98% .
de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
96 investigatii. CE pentru utilizare in vitro diagnostic. demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii. CE pentru
utilizare in vitro diagnostic
DY 2321-1601-2 G Tip de reactie - westernblot, pentru determinarea anticorpilor 1IgG Tip reactie- westernblot, pentru determinarea anticorpilor 1IgG
6.2 Western-Blot EUROLINE-WB Euroimmu specifici antigenilor respectivi pentru Echinococcus IgG. Pentru specifici antigenilor respectivi pentru Echinococcus IgG.
. hi Anti-Echi Germania diagnostic uman. Perioada de incubare nu mai mare de 130 min. Pentru diagnostic uman.  Perioada de incubare nu mai mare CE,ISO
Echinococcus IgG nti-=chinococcus n Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu | de 130 min. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %,
(19G), 16 teste mai putin de 100 %. specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %.
Lot 7
Tip de reactie — imunoenzimaticd, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman
7.1 Test ELISA si specificitatea > 98%, Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a Selr)]sibilitatea sis eciﬁcitatea’> 8% Licghid stabili a.ta de
Determinarea tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de lucru. Prezen t’a n It)rusé a tuturor rea(:t’ivelor necesare gentru
anticoroilor I VCAM.CE VCA Italia DiaPro 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivipentru96 | - o "o L L e de 96 eodeuri (12 Em. wia | CE.ISO
. . P . IgM, 96 teste investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 cite 8 ? odeuri demon tabile). Reactivi en%ru 96 investi ;tii !
infectia cu Epstein- %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 %. Volumul controalelor inclusi\% controalele. Sensibilitate testIl)JIui nu mai utingde 08
Barr virus VCA IgM sé fie suficientd pentru testarea dubli a lor in fiecare sedinta si destuld % specificitate diagnostica nu mai putin de 98 % P
pentru 12 sedinte (volumul nu mai putin decét pentru 24 de tastari). SP 9 P )
7.2 Test ELISA Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman in ser sau Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
Determinarea VCAG.CE VCA Italia DiaPro plasma umana. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Sensibilitatea, si specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de CE.ISO
1gG,96 teste reactivilor necesara pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru !

anticorpilor la

godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile. Reactivi pentru 96

reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a




infectia cu Epstein-
Barr virus VCA IgG

investigatii inclusiv controalele. Volumul controalelor sa fie suficienta
pentru testarea dubla a lor in fiecare sedinta si destuld pentru 12 sedinte
(volumul nu mai putin decat pentru 24 de tastari). Sensibilitate testului
nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %

cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
%, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %.

7.3 Test ELISA
Determinarea

Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman in ser sau
plasma umana. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
Sensibilitatea, si specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de

' ' EAG.CE EA ] . . ST . ile). P lucru'. Pfezenge.i in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
antlcorpllor la G.C Italia DiaPro godeu'rl (1..2 .strlpuln a clite 8 godeuri demontabile) ReacflVl pentrg 96- reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a CE.ISO
; . . 1gG,96 teste investigatii inclusiv controalele. Volumul controalelor sa fie suficienta N - : o - P !

fect Enpstein- ) < . U N . cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
Infectia cu cpsteim pentru testarea dubla a lor in fiecare sedinta si destuld pentru 12 sedinte ; ] o - A
. - N AT o > inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
Barr virus EA 1gG (volumul nu mai putin decét pentru 24 de tastari). Sensibilitate testului % specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %. 5P 9 P )
. L S . . . Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
7.4 Test ELISA Tip de reactie — imunoenzimatici, Pentru diagnostic uman in ser sau s, . S ’ e, -
s > 0RO,
Determinarea plasma umana. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Sensibilitatea, S! spemf'l citatea 2 98 A". Lichid stabili gata de
. . L . o lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
anticorpilor la EBNG.CE.EBNA Italia DiaPro reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria | CE.1SO
X . . 19G,96 teste godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 o . . . . A ’
infectia cu Epstein- investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
Barr virus EBNA 1aG %. specificitatea diaenostica nu mai putin de 95 % inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
9 o SP g pul o %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %.
Lot 8
Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a antigenului Giardia | Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a
lamblia in mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de antigenului Giardia lamblia in mase fecale, pentru diagnostic
6 incubare in reactia de testare - pina la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare -
8.119A, IgM, 1gG JIstmOmmst- . Vector gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru pind la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili gata de lucru.
Giardia Lamblia, antures-NUDA - Rusia reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, 1SO
calitativ BECT.96 teste Best godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
! Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
mai putin de 98 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
Lot9
Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea simultand a
anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2 sia Ag p 24 HIV 1 in ser
Tip de reactie — imunoenzimatica, detectarea simultana a anticorpilor sau plasma umana, pentru diagnostic uman, Sensibilitatea -
anti-HIV 1, anti HIV 2 si a Ag p 24 HIV 1 in ser sau plasmd umana, 100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la
pentru diagnostic uman, Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe mostre anticorpi anti HIV, evaluati conform cerintelor CE: 400
confirmate ca pozitive la anticorpi anti HIV, evaluata conform cerintelor mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive HIV 2 si 20 paneluri
CE: 400 mostre pozitive HIV, 100 - pozitive HIV 2 si 20 paneluri standardizate de seroconversie. Sensibilitatea cit mai inalta
IVCOMB.CE,HIV standardizate de seroconversie; Sensibilitatea cat mai inalta obtinuta la obtinuta la testarea mostrelor din paneluri standardizate de
Ab&Ag 4th . . testarea mostrelor din paneluri standardizate de seroconversie pentru seroconversie pentru antigenul p24 limita de detectie a Ag
9.1HIV Ag_Ab Gen.(combo), Italia DiaPro antigenul p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pana la 50 pg/ml; HIV 1 pina la 50 pg/ml; Specificitatea cel putin > 99,5% CE,ISO
96t Specificitatea cel putin 99,9% evaluata conform cerintelor CE: 5000 evaluata conform cerintelor CE: 5000 donatori ne selectati,

donatori ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu posibila cross-
reactivitate (RF- cu marcheri de virusi, femeile gravide); Lichizi stabili
gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru
reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

200 pacienti, 100 mostre cu posibila cros-reactivitate (RF- cu
marcheri de virusi, femeile gravide). Tipul reagentilor: Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Material pentru
investigatii: Ser sau plasma umana. Ambalaj: Placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Lot 10




10.1 Test ELISA
Determinarea

Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea
si specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
Sensibilitatea, si specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru

anticorpilor la HSV1IgM.96 teste | Italia DIAPIO- 1 96 godeuri (12 stipur  cte § godeurt demontable). Reactiv pentry 96 | 2261e, nelusiv contosiec, Haca de 96 godeuri (12 stripuria |- CE,1SO
H_lfectla cu Herpes investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 inclusi\g/ controalele. Sensibilitate testFL)Jlui U mai utingde 96
S|mplex tip 1 IgM %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %. %, specificitate diaginostica nu mai putin de 99 % P
. L o . . s Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
10.2 Te_St ELISA T.lp de r eaf:tle R 1mur;oenz}mg t.l cd, Reptru diagnostic uman. SeAn &blhfatea Sensibilitatea, si specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de
E - 0. . 5 2 a 1
Determinarea si specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a
. . . . tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de lueru. Prezenta fn trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
anticorpilor Ja HSV1IgG,9%6 teste | ltalia DIPO -1 96 godeuri (12 stipur  cte § godeurt demontable). Reactiv pentru 96 | 221 inelusiv contoste, Haca de 96 godeur (1 sripuria. |- CE, 1SO
infectia cu Herpes investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 | . 9 S pent nvestig
simplex tio 1 10G 9. specificitatea diagnostic nu mai putin de 97 % inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
p plig o SP g put o %, specificitate diagnostica nu mai putin de 97 %
. S S . . - Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
10.3 Te_St ELISA T_1p de n eaf:tle 1mur;oenz_1m_a t.l ca, Pp_ntru diagnostic uman. Sefl 51b111Eatea Sensibilitatea, si specificitatea > 98% Lichid stabili gata de
Determinarea si specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a N < .
. . . . tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de lucru. Prezenta fn trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
?.nﬂCOFpHOf la HSV2IgM,96 teste Italia DiaPro 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 r?acpe, 1nc1us_1 v controale':le. Placa d M 96 godeuq a2 stripuri a CE,ISO
infectia cu Herpes ; T . P . S cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
{ p investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 90
. . 0 e . . Lo o .
S|mp|ex tip 2 IgM %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 99 %. 9%, specificitate diagnostica nu mai putin de 97 %
. L S . . - Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
10.4 Te_St ELISA T.lp de " eaf:tle R ‘m“‘}]Oe“?lm? tica, Pgntru diagnostic uman. Sefl 51b1113atea Sensibilitatea, si specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de
Determinarea si specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a Jucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
. . . . tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de S i - .
jclntICO.I’pHOI’ la HSVZIgG’QG teste Italia DiaPro 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 r?acpe, mclus_lv controalc?le. Placa _de_ 96 godeur} (12 s_trlp}l_rl a CE’ ISO
fect H : TR . o . A cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
Iniectia cu ferpes investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 92
simplex tip 2 19G %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 99 %. %, specificitate diaénostica nu mai putin de 90 % i
Lot 11
E1 2662-9601M .96 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
. - ) . - necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
11.1 West Nile 1gM teste Germania Euroimmun stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE,ISO
inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
E| 2662-9601G. 96 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
. - 3 . . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
11.2 West Nile 19G teste Germania Euroimmun stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE,ISO
inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 12
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Durata Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pina la 120
perioadei de incubare in reactia de testare - pina la 120 minute. Incubarea | minute. Incubarea nu vainclude procesul de agitare. Lichid
12.1 IgM Measles MEAMO0330 ) nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in | stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
Vi Ruieol 96 ! Germania Novatec trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 CE, ISO
frus ( ujeo a) teste Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 100 % testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 98 %.
12.2 1gG Measles MEAGO0330, Germania Novatec Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Durata Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. CE.ISO
Virus (Rujeola) 96 teste perioadei de incubare in reactia de testare - pind la 120 minute. Incubarea | Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pina la 120 !




nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %

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

12.3 Aviditataea 1gG

Tip reactie - imunoenzimatica; Principiul metodei - determinarea
aviditatii anticorpilor catre virusul rujeolei pentru diferencierea reinfectiei

Tip reactie - imunoenzimatica; Principiul metodei -
determinarea aviditatii anticorpilor catre virusul rujeolei
pentru diferencierea reinfectiei de infectia primara. Lichid

AMEA7330 de infectia primara. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
Measles virus 96 test ' Germania Novatec tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele si reagent necesare pentru reactie, inclusiv controalele si reagent pentru CE,ISO
(Rujeol a) este pentru determinarea aviditatii. Sensibilitatea, si specificitatea > 98% . determinarea aviditatii. Sensibilitatea, si specificitatea > 98%
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi . Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
pentru 96 investigatii. CE pentru utilizare in vitro diagnostic demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii. CE pentru
utilizare in vitro diagnostic.
Lot 13
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a aii?cgea?{;i; lﬁigifsizﬁzzftriiﬁwlgiiﬁ Z?;ltigzgca
anticorpilor IgM catre virusul urlean in ser sau plasma umana; Pentru uman P Dur§ ta perioadei de incubar;: ir; reactia (i testare -
diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pana i 1;1 120 minult)e Lichid stabili eata de luCI'fl Prezenta in
13.1 IgM Mumps MUMMO034 la 120 de minute. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Frusé a taturor reac‘tivelor necesar eg entru reac t.ie inclusiv
Virus (oreion) Mumps Virus Germania Novatec reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 are pentru reactie, . CE,ISO
litati ' IaM .96 test godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri ,
calitativ , este : i ivi i igatii i i
g investigatii inclusiv controalele. Incubarea nu va include procesul de demontabile) Reactivi pentrL_| 96 investigatii mCIUS“./
agitare. Sensibilitatea testului nu mai putin de 87 %, specificitatea controalele.Incubarea nu va include procesul de agitare.
d‘ig N .ti % nu mai putin de 95 % put 5P Sensibilitate testului nu mai putin de 87 %, specificitate
agnostica nmu mat putin de o diagnostica nu mai putin de 95 %.
Tip de reactie - imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a ;rr?t)izzacszr}ng:é(;:gilir;luﬁljtrlizfnzé??;e;:aiﬁ?i\cﬁ;an
anticorpilor IgG catre virusul urlean in ser sau plasma umana; Pentru Dura t;p erio a%iei de incubare in reac Ii)a de tes ta%e - pind la 12’ 0
diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pana minute plncubarea nu va include rotcesul de agi targ Lichid
13.2 IgG Mumps MUMGO034 Mumps la 120 de minute. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusé a tuturor stabili .ata de lucru. Prezenta in tfusé a tuturorgreactivelor
Virus (oreion), - Germania Novatec reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 necesa?e entru reactie. inclusiv controalele. Placa de 96 CE,ISO
calitativ Virus IgG796 teste godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 °p L . o .
investigatii inclusiv controalele. Incubarea nu va include procesul de godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
a itareggensibilitatea testului nil mai putin de 87 %, s ec?ﬁcitatea pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
d?a no.sticé nu mai putin de 95 % put o SP testului nu mai putin de 93.55%, specificitate diagnostica nu
& pul o mai putin de 95.83%.
Lot 14
Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei E]é) r;f:q;(:i;;éz?ggi?]ihngztr]:?; gf ;I;ulczlgli]: i(:q SIEZ u?:lirlliaarea CE, IS
de incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de . pl d I de agi pina hid stabili ’ del 9]
itare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor nuva nclude procesul de agltqre. Lichid stabili gata de ueru.
14.1 IgM Rubela RUBM.CE Rub . . agiare. 59, Lo i : Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
. litati Italia Diapro necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 inclusiv controalele. Placa de 96 sodeuri (12 stripuri a cite 8
virus, calitativ IgM’96 teste stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii - L 708 h ripurt : .
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 96 % godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
. , L : A 0
specificitate diagnostica nu mai putin de 99 % gggg(f:‘)iilii;é (?izr;ilgéltli?;iltjef:]iliurl)I.Tt'ilnn(]jzl g?; E'/: de 96 %,
14.2 1gG Rubela RUBG.CE Rub ] . Tip de reactie imunoenzimatica pentru detectarea anticorpilor de clasa Durata perioadei de incubare - pind la 140 minute. Incubarea CE.IS
. litati Italia Diapro IgG impotriva virusului rubeolei in ser sau plasma pentru diagnostic nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. !
virus, calitativ 19G,96 uman. Durata perioadei de incubare - pana la 120 de minute. Incubarea nu | Prezenta in trusé a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, O




teste,cantitativ/calit
ativ

va include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in
trusa a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai
putin de 96 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 99 %.

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %.

Lot 15

Tip de reactie imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a
anticorpilor IgM citre in ser sau plasma umanaDurata perioadei de

Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman.
Durata perioadei de incubare - pina la 140 minute. Incubarea

15.1 1M P . PARVOM.CE incubare - piné la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
dlg arvovirus . . . agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor | Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
B19 Parvovirus IgM B Italia DiaPro necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 CE’ ISO
19 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %
Tip de reactie imunoenzimatica pentru diagnostic uman. Durata perioadei Tip reactie ~ imunoenzimatica; pentru diagnostic uman.
de incubare - pana la 120 de minute. Incubarea nu va include procesul de nDL:JL‘??nF:;[:g:de:,:;e;:?l:jza;e i-taf;{enal_lii; i‘:josrtg:)r;ﬁteét;ng:tmr;ﬁ
15.2 1IgG P H PARVOG.CE agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor reactivilor N p, gttare. 4 o
.2 1g arvovirus = . . . . .S, . < . Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
arvovirus IgG B Italia DiaPro necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 godeuri (12 - . ) AN CE.ISO
B19 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 ,
19 il’lCﬁlSiV controalgele Sensibilitatea teétului nu rrll)ai utin de 95 0/g ’ godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigati inclusiv
specificitatea dia n(;sticé nu mai putin de 95 % put ” controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %,
P £ put o specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %
Lot 16
. L . . . o Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman.
Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru diagnostic uman. Sensibilitatea o o - - )
TETG0430 analitica - 0,05Ul/ml .Perioada de incubare - pini la 120 minute. Si?;llzﬂll%?liiﬁleluﬁcu%a?rseg KTLaPlenrclﬁl a:;j: di)'g:ﬁaég
o o . Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. 1; itare. Lichid stabili cata de lucru. Prezenta 111)1 trusi a tuturor
16.1 1gG Clostridium | Clostridium tetani - Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv stare. 5 L L
tetani toxin. cantitativ | 10G toxin Germania Novatec controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa | CE,ISO
’ g FPe demontabilé) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
nutativi - L . " ivi i igatii i i
quantitative Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu Reac_tn_n_ pentru 96 nvestigatii n_mlusnv controale_lg. .
mai putin de 95 % Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate
P diiagnostiica nu mai putiin de495 % : _
2Cl idi Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a toxinelor ;rolfi;:g?;;;IEUEOE%TSEC?HP;ZS: f(‘je itael:m;?;::nizhising
16.2 Clostridium HW/E-040 AsiB C. difficile in mase fecale . Prezenta in trusa a tuturor reactivelor . ) L N
Difficile Toxin AB L . Virotech necesare pentru reactie, inclusiv controalele, blanc. Placa de 96 godeuri a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv .
Qualitative ELISA Clostridium Germania /Serazym (12 stripuri a cite 8 éoéieuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii controalele, blanc. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 CE,ISO
difficile. tox A. B Yy - - - . R godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
; ) ) inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, L : A
Assay Kit specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %,
P 9 P o specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.
. L N . TR Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa
Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa si . L . S
L. . .. SR N - si cantitativa a toxinei GDH C. difficile in mase fecale .
16.3 Clostridium HW/E-107 cantitativa a toxinei GDH C. difficile in mase fecale . Prezenta in trusa N < . .
e . . Virotech a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele, blanc Prezenta In trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
Difficile GDH Clostridium Germania /S Placa de 96 godeuri (12 stri u% acite 8 vodeuri demontabile) Reactivi inclusiv controalele, blanc. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a CE,ISO
ELISA Assay Kit difficile, GDH erazym & P & cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii

pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98
%, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Lot 17




17.1 IgG Toxocara,

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Durata perioadei
de incubare - pind la 120 minute, incubarea nu va include procesul de
agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman.
Durata perioadei de incubare - pina la 120 minute, incubarea
nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,

litati TOCGO0450,96 teste | Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 CE,ISO
calitatv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.
LDBIO Tip de reactie - westernblot, pentru determinarea anticorpilor 19gG Tip reactie- westernblot, pentru determinarea anticorpilor 19G
17.2 Blot Toxocara TXA-WB12G.12 . - _ | specifici antigenilor respectivi pentru Toxocara. Pentru diagnosticul specifici antigenilor respectivi pentru Toxocara. Pentru
: ' Belgia Diagnosti | uman. Perioada de incubare nu mai mare de 130 min. Sensibilitatea diagnostic uman.  Perioada de incubare 210 min. CE,ISO
19G teste cs testului nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate
100 %. diagnostica nu mai putin de 100 %
Lot 18
Tip reactie — imunoenzimatica, (specifica pentru diferiti
Tip de reactie — imunoenzimatica, (specifica pentru diferiti epitopi de pe zglgﬂigzrzz (ietezr;&zzﬁlijilea ag:e?gsﬁge)égjr;tgﬁ instructie a
determinantul "a" al HBsAg), pentru determinarea Ag virusului hepatitei rezultatelor evaiguérii erformzn ei pe 'nu mai tu in de 20
B. Prezenta in instructiune a rezultatelor evaluarii performantei pe nu mai aneluri de seroconveﬁsie recunf)sclljte Duratg terioa dei de
putin de 20 paneluri de seroconversie recunoscute. Durata perioadei de Fncubare - oind la 150 minute Incubar.ea U \?a include
incubare - pana la 120 de minute. Incubarea - nu va include procesul de pina e R ..
SAGLULTRA.CE.9 o PO T S - PRI procesul de agitare. Posibilitatea verificarii spectrofotometrica
18.1 AgHB AT CED alia | Diapro. | s bl e ety il sodigin | S\ s sivdori roblor. Tl agenir | CEISO
, ' tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de Lichid stabil gata de' lucru. Pre;er};a tuturp r componentelor
. S : . L necesare pentru realizarea reactiei. Material pentru
96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 . L < < .
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 investigatii: Ser sau plasma umand. Ambalaj: Placa de 96
N sain . ' | pus godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi
%, sensibilitatea analiticd de la 0.1 OMS Ul/ml AgHBs, specificitate 9% i iqatii inclusi lele Sensibili Iui
diagnostica nu mai putin de 99 % pentru 96 investigatii inclusiv controalele.Sensibilitate testului
; : nu mai putin de 95 %, sensibilitatea analitica de la 0.1 OMS
Ul/ml AgHBs, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %
. L L . . Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.
Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.  Durata - R ~ - -
: perioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va :?]léLabtzrgzr'_Oﬁge\;:fn'c'}ﬁlégaremcgsuu:n;; ;ne;:grc;'e EIZC?]:S';[;EEI“
18.2 Determinarea b include procesul de agitare; Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa 'de prof grare,
P SAB.CE,HBsADb,96 . . . .S . < gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare
cantitativa a Italia DiaPro a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de L ; . CE.ISO
ti il ti-HB teste 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 ,
anticorptior anti-Hbs : PP . P . R stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96
I;Vistelgiaél(!i122:5(;};022;?:;6:}3 n?;ns:fgﬂtgieggtiﬁm'“' nu mai putin de 99 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
® 5P g P ° putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %
. L L . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBcor
e e, penn s HBcor 0, | M. o clagnostic . i s gt e rs
BCM.CE,HBc IgM ] . tut ivil - ¢ tie. inclusi : troalele. Placi d Prezer_lga in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
18.3 IgM HBcor 96 test 9 Italia DiaPro 91161255;3?(11\; ;;;iifia;{):; ;(ri‘::lcrsilg’el;grl\ltzgilce (;nlg(;z:ti\e/i pe?]ct?u 86 inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 CE,ISO
, este investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testulﬁi nu mai putin de 89 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
%, s egiﬁcitatea diagnostici nu‘ mai putin de 89 % put controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 89 %,
o SP g put o specificitate diagnostica nu mai putin de 89 %
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea anticorpilor catre Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea
18.4 AntiHBcor BCAB.CE, Ag nucleocapsidei (core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. | anticorpilor citre Ag nucleocapsidei (core) a virusului
' ' HBcorAb,96 Italia DiaPro Durata perioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea - hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata perioadei de CE,ISO

calitativ

teste,scrining

nu va include procesul de agitare; Posibilitatea verificarii
spectrofotometrica si vizuald a adaugdrii reactivilor si probelor.

incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea - nuva
include procesul de agitare; Posibilitatea verificarii




Sensibilitatea testului nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnostica
nu mai putin de 100 %.

spectrofotometrica si vizuala a adaugarii reactivelor si
probelor. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %

Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBe Ag/Ab.
Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBe
Ag/Ab. Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru.

18.5 Anti-HBe HBE.CE.HBeAb/A ] . . . = - . « _Prezer_lga in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
AgIAD o6 Malia | Digpro | s ethlorsesr e i, e s, Pk it comall Pacedo 6 godu (12 st a e § | CE,ISO
g g teste Jo goceurt ¢ P & o " /I et godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 lel Sensibili Ui i putin de 98 %
%, specificitatea diagnostica nu mai putin de 98 % contro_a ele.  oensibl Itate test.u ut nu mat putin de o
i ’ ) specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
Lot 19
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea [gM
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgM catre virusul | catre virusul hepatitei E. Pentru diagnostic uman. Lichid
hepatitei E. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta | stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
19.1 1gM anti-HVE EVM.CE HEV ltalia DiaPro in trusd a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 CE.ISO
-+ 19 IgM,sandwhich Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi !
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
putin de 99 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 99 %. testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai
putin de 99 %
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgG citre virusul IgG ?ﬁtre V%r}lsul hepatitei E. Pentru qiagnogtic uman.
hepatitei E. Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta | Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor
19.2 19G anti-HVE EVG.CE HEV ltalia DiaPro in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. | reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. CE.ISO
<19 IgG,quantitative Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri !
pentru 96 in(\)/estigat.ii_ir)clusi\{ controalele. Sensibilitate tesotului nu mai demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 99
%, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %
Lot 20
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea Anti-
. . . L . o HDV. Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru.
diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor Prezenta in trusi a tuturor reactivelor necesare bentru reactic
20.1 Anti-HDV HDV Ab 96 teste, Italia DiaPro reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 inclusiv controalele. Placa de 96 codeuri (12 stfi uri a cite 8 CE.ISO
: DAB.CE.96 teste godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 - e NP ) purt - !
) b LN . o . C godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 P : -
%%, specificitatea diaenostica nu mai putin de 98 % controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %,
o SP g put o specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
Lot 21
Tip de reactie — imunoenzimatica , determinarea anticorpilor IgM cétre Tip reactie — imunoenzimatica , determinarea anticorpilor [gM
p tie — . i ¢a anticorprior 'g catre virusul hepatitei C. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil
virusul hepatitei C. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru.
; S gata de lucru. Prezenta tuturor componentelor necesare pentru
Prezenta tuturor componentelor necesare pentru realizarea reactiei si realizarea reactiol si microzodeuri captate cu anfieene. care si
CVM.CE. . . microgodeuri captate cu antigene, care sa con{ind secvente din zonele o et § S °ap sene,
21.1 HCV |g|\/| ltalia DiaPro . . . P contina secvente din zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale CE, ISO
HCVIgM,96 teste genomice C, NS3, NS4, NS5 ale HCV. Sensibilitatea si specificitatea > o . e A
' 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile) HCV. " Sensibilitatea, si specificitatea > 98,00%. Placa de 96
070 godeurt {12 stripu & P godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru utilizare in % igatii inclusi dardele. C il
vitro diagnostic pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru utilizare
' in vitro diagnostic.
21.2 CVAB.CE.9 Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman.
AnltiHCV calitativ HCVAb 9.6 teste Italia DiaPro anticorpilor la virusul hepatitei C din ser sau plasma umani. Durata Detectarea anticorpilor la virusul hepatitei C din ser sau CE,ISO

perioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va

plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu mai mare de




include procesul de agitare.Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si
vizuald la addugarea serului si reactivilor. Lichizi stabili gata de lucru.
Prezenta in trusd a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitatea testului nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnostica
nu mai putin de 99 %.

120 minute, incubarea - nu va include procesul de
agitare.Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala la
adaugarea seruluii si reactivelor. Lichid stabili gata de lucru.
Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %

Lot 22
Tip de reactie — imunoenzimatica, determinarea anticorpilor totali catre totali catre virusul hepatitei A. Pentru diagnostic uman.
. virusul hepatitei A. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor componentelor
22.1 Anti- HAV AVAB.CE.HAV Italia DiaPro Prezenta tuturor componentelor necesare pentru realizarea reactiei. necesare pentru realizarea reactiei. . Sensibilitatea, si
sumar Ab, 96 teste Sensibilitatea si specificitatea > 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a speciﬁcit_atea 299.8%. Placa d_e 96 godeuri 12 stl_‘ipu_r_i a cite
céte 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii
standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic. inclusiv standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea I;rellt)eg::é;ea; tlir(?(;lrn(i)r(?rzllml\e/llulza\’/ipr Erlerluh(élaagtIilt?e ?tj: dlinm:;' sau
anticorpilor IgM la virusul hepatitei A din ser sau plasma umana. Durata < . P an A P .
. A . : - plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu mai mare de
perioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va - . -
! . i O .. .| 140 minute, incubarea - nu va include procesul de
c include procesul de agitare. Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si agitare. Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizual la
AVM.CE HAV . . vizuala la addugarea seruluii §i reactivilor. Lichizi stabili gata de lucru. o L - L o
22.2 HAV IgM IgM 96 teste Italia DiaPro Prezenta in trusd a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv adaugareii seruhvm si reactivelor. Lichid stabili gata de lucru.
< . AR ; Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri . . . AN
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
Sensibilitatea testului nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnostica godeuri demontab.”?). Reactivi pgntru 96. mv‘.aStIgat" inclusiv
nu mai putin do 98 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %,
pul o specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
Lot 23
HW/E- i Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
23.1 Test ELISA 017.Adenovirus Germania Virotech necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
Adenovirus Ag ! /Serazym stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) !
Ag,96 teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
HW/E- . Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
23.2 Test ELISA 045.Astrovirus Germania Virotech necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
rovir ! razym stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile !
t
strovirus Ag erazy rput £ ripurt a ciie ¢ go
Ag,96 teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
HW/E- . Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
23.3 Test ELISA 061.Norovirus Germania Virotech/ necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
N i A ! S stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) !
orovirus Ag erazym § [ £ ! L acite !
Ag,96 teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 24
BRUMO050 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
. necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
24.1 Brucella IgM Brucella 1gM,96 Germania Novatec stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE,ISO
teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
ichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor ichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
BRUGO0050 Lichid stabili gata de 1 P ta a ivel Lichid stabili gata de 1 P ta a
24.2 Brucella 19G Brucella 19G,96 Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE,ISO

teste

stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele.

de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Lot 25




25.1 Coxiella burnetii

Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor

Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor

Phase 2 IgM ggilzlli\f_(l)_GAooBURNETll Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
i 9 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) !
ualitativ Phase2 IgM,96 teste : . £9 ! Lacite ;
q inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
25.2 Coxiella burnetii | €0X2G0600 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
COXIELLA BURNETII . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
Phas_e 2_ 19G Phase2 1gG, Germania Novatec stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE’ ISO
qua“tath 96 teste inclusiv controalele Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 26
. ichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
26.1 Crimeia Congo 5054 BextoKpbim- Rusia Vector necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
IgM KI'JI - IgM,96 teste Best _stripur_i acite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96_g(_)deuri a2 s_tripul_‘i a _c_i_te 8 g_odeuri nedemontabile) !
inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
L Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusé a tuturor
26.2 Crimeia Congo 5052 BektoKpbim- Rusia Vector necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
IgG KI'JI - 19gG,96 teste Best stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri nedemontabile) !
inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
L 5056 BekToKpbiM- Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
26.3 Crimeia Congo KTJI - 96 Rusia Vector necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa 1SO
Ag test AHTUTCH, Best stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri nedemontabile)
este inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 27
. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
27.1 Encefalita TICG0440 Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
acariana IgM TBE/FSME 1gG strilpuri acite 8 Ig(l)deuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8Igodeuri demlorlnabile) !
inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
27.2 Encefalita TICMO0440, Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
acariana TBE/FSME 1gG stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) !
g Y stripur £ tripurt a cite 8 go
inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 28
28.1 Febra Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
hemoragici cu HANMO0670,Hanta Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv co_ntroalele._ P_laca de 96 godeur_i (1_2_ reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
ind g L laM virus IgM stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri nedemontabile) !
sindrom renal 19 inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
28.2 Febra Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
h . HANGO0670,Hantav Germania Novatec necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa I1SO
_emoraglca cu irus IgG stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri nedemontabile)
sindrom renal IgG inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 29
- Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
_ HWI/E _
29.1 Rotovirus Ag 020.Rotavirus Germania Virotech/ necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa CE.ISO
! Serazym stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) !
Ag,96 teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 30
30.1 Legionel la LEGM 0650 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor CE.ISO
pneumoph”a IgM Legionel la necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa !




pneumophila IgM
,96 teste

stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele.

de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

LEGG0650 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
30.2 Legionella Legionella . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru‘ reactie, inclusiv controalele. Placa
. . Germania Novatec stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii d deuri uriacite 8 eodeuri d bile CE,ISO
pneumophila IgG pneumophila inclusiv controalele. ¢ 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
1gG,96 teste Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
30.3 Leptospira spp. LEPM 0660 Lichid stabilit gata di _luc_ru.l Pr;zen;at in tlniSé lzjiltutuilor 9rgacti(;/elo.r(12 Lichti_d sltabili gata de luctru‘ Pre?:ntja iri trpsé a t;iturloi o
. . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
Ig_M ELISA Assay Leptospira IgM ,96 Germania Novatec stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE’ 1ISO
kit teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
30.4 Leptospira spp. LEGG0650 Lichid stabilit gata de; _luc_ru.l Pr;zen@at in tlrLFé lgiltutuiior ;gactiglelor(lz Lichti_d sltabili gata de luctru. Prei_engg ir} trgsé a t;lturloi o
. . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
IgG ELISA Assay Leptospira 19G,96 Germania Novatec stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE,ISO
kit teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 31
31.1 Determinarea Yers Imal_ ica 10G Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
" . .. enterocolitica IgG, . . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
anticorpilor Yersinia El 2173-9601 G, 96 Germania Euroimmun stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE,ISO
IgM teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
31.2 Determinarea Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
. . . _ . necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
anticorpilor Yersinia D-3206,96 teste Rusia Vector Best stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri nedemontabile) ISO
IgG inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
31.3 Determinarea Yersmlal Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
" - L. enterocolitica IgA, . - necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
antlcorpllor Yersinia El 2173-9601 A, 96 Germania Euroimmun stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) CE,ISO
IgA teste inclusiv controalele. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lot 33
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnosticul uman. Durata Elfr;f:q;?i;;(E?ggiﬁihngztrgﬁ’ l;zgtlr; ;i ;?)grrrll?rslﬂfeur?r?;ﬁbarea
perioadei de incubare - pana la 120 de minute, incubarea nu va include AP -pina’a .. L
. NS R < nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
TAEGO0420 Taenia procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie
33.1 Taenia solium . Germania Novatec tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de . - ) pentru reactie, CE.ISO
solium IgG 96 teste - NP : . L inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 !
) 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 . . o ; A .
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
sat. ) I Pt controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %,
%, specificitatea diagnostica nu mai putin de 98 %. e . - A
’ specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %
Lot 34
NS1D4020 . L S Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru detectare NS1 Ag .
34.1 Dengue NS1 Ag . . Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru detectare NSI Ag . Pentru Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru o placi cu 96 de
ELIsA o oy T A e | ol s po 96| podeurs Kt gt de ilzre,ncusv ool ngar s | CF150
gen €SLs ’ i ’ control pozitiv;
Lot 35
) 5 Institute of Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. | Tip reactic - Reactie de polimerizare in lant cu detectic in
35.1 PCR test-sistema | R-B84-100-F Rusia Epidemilog | Principiul de testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN total, CE,ISO

completd pentru

y

amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman.

efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului




determinarea si
diferentierca ADN
Bordetella pertussis,
Bordetella parapertussis
si Bordetella
bronchiseptica in
regim real time

Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibil
cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include
reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp
real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene

amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai
putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu
amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va
include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene

Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si pastrarea

Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si

35.2 MEDIU DE . materialului biologic (frotiuri nazo-faringiene). Gata de utilizare, steril. pastrarea materialului biologic (frotiuri nazo-faringiene). Gata
TRANSPORT Institute of Tampon cu conservant si stabilizator. Cantitatea 50ml. Adaugator pentru de utilizare, steril. Tampon cu conservant si stabilizator.
d . 953 Rusia Epidemilo | PCR test-sistema pentru determinarea si diferentierea ADN Bordetella Cantitatea 50ml. Adaugator pentru PCR test-sistemd pentru CE,ISO
peSKIuB e(tjerrr“narea ay pertussis, Bordetella parapertussis si Bordetella bronchiseptica in regim determinarea si diferentierea ADN Bordetella pertussis,
A ordetella real time. Bordetella parapertussis si Bordetella bronchiseptica in regim
real time.
Lot 36
36.1 PCR test-sistema Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. | Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
completa pentru Principiul de testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN total,
; RN amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
determinarea calitativa . e . h - L . . - b .
aADN N Institute of | Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibil | amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai
Meni h'.t'd' H B25 Rusi Epidemil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu CE.ISO
eninghiudis, A. usia pidemtio reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va !
Lnfluenza,. S. . ) ay real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
neumoniae, In regim cerintele Directivei Europene detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
real time diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene
regim real time
. Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Tlp. reactie - Reacgl_e d_e p olimerizare in lant cu detectie in
3 | Id I
36.2 PCR test-sistema Principiul de testare — extragerea ARN total, efectuarea reactiei de regim real time. Principiul de testare — extragerea ARN total,
leti t . . . . e . . efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
completa pentru Institute of | amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. lifi di - i .
d . litativa ) ! 4 . A inclusi luril ibil | @mpli icat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai
eterminarea calitativa H-4571-10 Rusia Epidemilo Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibi utin de 45 teste. inclusiv controlurile. compatibil cu CE.ISO
a ARN al virusului P cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include putin ¢ ’ - ' p !
WY i L ) ; N amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va
Rujeolic (Measles),in qy reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp . L ) e
) i -~ A . L - include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
regim real time real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu d N . L L
cerintele Directivei Europene etectie in timp real. (_Zemﬁcat CE pentru ptlll;are_: in vitro
’ diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene
Lot 37
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. . . . L N L.
Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de Tlp. reacfie - Reacgl_e d_e p olimerizare fn lan{ cu. detectie in
. . . . . . regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN
amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. total. cfectuarea reactiei de amplificare cu detectic produsului
Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va fe t amp detectie p .
. . A . S amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai
. include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in ih de 4 inclusi lurile. Setul va includ
37.1 ADN/ARN Institute of | timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in puprtll e 45 ttestte, |tnc l:SIVlCOFItI’? urtle. etul‘vfa Inclu ed foct
. o _ BN . . . . : o s ) reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie
Coxiella bume_t” . R-B85-50-F Rusia Epldemllo Czggognslgg?::;?;;ﬁ;?;ﬁg:@ nl;:?;(;%e??' ’erLrleIZéttziledeU(il/er;elc tare in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic CE,ISO
(PCR) RT, calitativ gy P p i P o ’ in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant
Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator.

detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%




Termenul de valabilitate minim un an.

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele
Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 38

38.1 Detectarea ADN

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time.
Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman\non
uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile.
Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN
total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman. Reactivi pentru
nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va include
reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie

- ! Institute of | detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic
Bacillus anthracis TR-B41 Rusi Epidemil conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limitad de detectare - in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de CE.ISO
PCR in regim real ) usia prdemiio pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per !
time. calitativ ay Sensibilitate 100%; reactie, Ul/ml.

! Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant Specificitate 100%
Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele
Instructiunea de la producitor. Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.
Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 39
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. | regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN
Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai
Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va include
include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie
39.1 ADN/ARN Institute of | timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic
. . . . conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de detectare - in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de
We_St Nlle (PCR) RT, | R-V53 Rusia Epldemllo pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per CE,ISO
calitativ ay Sensibilitate 100%; reactie, Ul/ml.
Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant Specificitate 100%
Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare si fie compatibili cu echipamentele
Instructiunea de la producitor. Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.
Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 40
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. | Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN
amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman\non | total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
40.1 ADN/ARN Institute of | wman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman. Reactivi pentru
. . . . . Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va include
encefalita acar_lan_a R-V59-50-F Rusia Epldemllo detectie 1n timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie CE,ISO
(PCR) RT, calitativ gy conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de detectare - in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic

pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;
Specificitate 100%

in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.




Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant
Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele
Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 41

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time.
Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman\non
uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile.
Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN
total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman. Reactivi pentru
nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va include

41.1 ADN/ARN Institute of | detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie
. . . . conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de detectare - in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic
LEptOSp_Ira _Spp (PCR) R-B49 Rusia Epldemllo pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de CE,ISO
) ensibilitate b; etectare - pana la e copii/ml sau echivalent in copii per
RT, calitativ ay Sensibilitate 100% detect la 500 de copii/ml sau echival
Specificitate 100% reactie, Ul/ml.Sensibilitate 100%;Specificitate 100%
Reagentii de amplificare si fie compatibili cu echipamentele Quant Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele
Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator. Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an. Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 42
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de regim real time. P”nC.Ip.IUI de tes‘tare B extragereg ADN/ARN.

. . . . . . total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman\non amplificat. Pentru diaanostic uman\non uman. Reactivi pentru
uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. nu Emi ut.in de 45 tesgte inclusiv con trolurile. Setul va iFr)wlu de
Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu al put > e 1.%_ d .

i detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in reagthl pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie
42.1 ADN/ARN Institute of conformitatea cu ceﬁntele Directivei Europene. , Limitd de detectare - in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic
Brucella (PCR) RT, R-B10 Rusia Epidemilo .. s X uropene. , . in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limitide | CE,ISO
. pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. detectare - pand la 500 de copii/ml sau echivalent in conii per
calitativ aqy Sensibilitate 100%; reactie U]/Ir)nl P p1p
. 0 tie, .
Specificitate 100% ) . . Sensibilitate 100%:Specificitate 100%
Reagentii de amplificare si fie compatibili cu echipamentele Quant .. . - o .

T o Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele

Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. - .
. _ Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator. Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an. Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 43

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. | Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in

Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN

amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman\non | total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului

. uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman. Reactivi pentru

43.1 ADN/ARN Institute of | setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va include
Legionella (PCR) R-B50 Rusia Epidemilo detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie | CE,ISO
RT. calitativ ay conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limitd de detectare - in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic

pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;
Specificitate 100%

in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 100%;Specificitate 100%




Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant
Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele
Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.

Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 45

45.1 Set RealTime

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie
moleculard PCR. Setul de reagenti pentru detectarea si identificarea
fragmentelor specifice de acid nucleic ale agentilor patogeni ai infectiilor
virale respiratorii acute (SARS): virusul respirator sincitial uman (hRSv),
metapneumovirusul uman (hMpv), virusurile paragripale umane 1, 2, 3 si
4. tipurile (hPiv), coronavirusurile umane 0S43, E229, NL63, HKUI

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de
biologie molecularda PCR. Setul de reagenti pentru detectarea
si identificarea fragmentelor specifice de acid nucleic ale
agentilor patogeni ai infectiilor virale respiratorii acute
(SARS): virusul respirator sincitial uman (hRSv),
metapneumovirusul uman (hMpv), virusurile paragripale
umane 1, 2, 3 si 4. tipurile (hPiv), coronavirusurile umane

PCR Multiplex Institute of | (hCov), rinovirusul uman (hRv), grupele B, C si E (hAdv) de adenovirus | 0S43, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman (hRv),
pentru detectia R-V57 Rusia Epidemilo | uman si bokavirusul uman (hBov) in material clinic. grupele B, C si E (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul CE,ISO
virusurilor non- ay - Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %; uman (hBov) in material clinic.
gripale - Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non - - Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %;
gripale intr-o singura etapa. - Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in virusurilor non - gripale intr-o singura etapa.
conformitate cu cerintele Directivei Europene. Certificat CE pentru utilizarea 1VD (pentru diagnosticul uman)
Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data fabricatiei. Sa in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
contind instructiunea de utilizare. Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data
fabricatiei. Sa contind instructiunea de utilizare.
Lot 46
Kit pentru detectarea enterovirusului uman prin tehnici de
Kit pentru detectarea enterovirusului uman prin tehnici de biologie ?{;g:\?ﬁi;:;iﬁ;lﬁzrigg r Is(lgucli f?ger?;;c:c\;zi% elTCtlréliéiZ:tharea 3
moleculara PCR. Kitul de reactivi pentru detectarea si identificarea asentilor pato e?li ai infec tiiplor virale pastro-intestinale:
fragmentelor specifice de acid nucleic ale agentilor patogeni ai infectiilor ifcluae vil;usugi ECHO. virusul Coxsaégkie virusul ’
. virale gastro-intestinale: include virusul ECHO, virusul Coxsackie, liomielitei si alte enterovi . Tiouri de biosubstrat
46.1 Kit pentru virusul poliomielitei si alte enterovirusuri. Tipuri de biosubstrate pentru pollomiciitel si atte Tn ﬁ_ré)vn;(uslun.h_é;_) urt de biosubstrate
detectarea ] investigare - lichid cefalorahidian, tampon nazofaringian, tampon Eentrfu :_ngst[:g?r;- 's Ir ?er'ar: o_ranl flan,l tagpr?nb'l't te>
enterovirusului uman Institute of orofaringian, fecale. Sensibilitate > 95%; Specificitate >95%; Trusa de ggi/o.asl g'.?. Y'tat 2%53 .oTa ! g'; 4 cicate. f ‘E Vitate fin
. o R-V16-F Rusia Epidemilo | detectare trebuie sa contind toti reactivii necesari pentru detectarea /0, Spectiicriate >=157%, 1Tusa de detectare trebule sa contina CE,ISO
prin tehnici de enterovirusurilor intr-o singura etapa. Reactivii de amplificare sa fie tott rezictlvnvnecesar? pentru dete_ctarea on terov1msu1'}lqr. intr-0
biologie moleculara 9y compatibili cu echipamentele Applied Biosystem 7500 / Quant Studio5 / S”;]gura eta%’ T RAeaCFVél g? am}t)llﬁc;srgga; fie Cotmsl;agplg /Cu
PCR BioRad. Setul trebuie sd contind instructiuni de utilizare cu traducere in eBC Ipamentete Applie < 10sys ?m . Q_uan wdio
. o s . e . . ioRad. Setul trebuie s contina instructiuni de utilizare cu
limba romana. Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru diagnosticul traducere in limba romana. Certificat CE pentru utilizare IVD
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene. Perioada de . . - . .
e R . A . . (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele
valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data fabricarii. Continutul kit- A . o S
ului minim 50 de reactii/kit. Dlrect!vel Europene. F_’erl(_)_ada de_valablllltate: nu mai putin de
; 12 luni de la data fabricarii. Continutul kit-ului minim 50 de
reactii/kit.
52.1 PCR test- Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. . . . L N L.
. < < I - Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
sistema completa Principiul de testare — extragerea ARN total, efectuarea reactiei de regim real time. Principiul de testare — extragerea ARN total
i i amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. L . . . '
pentry determnare | 457110 rusia Eordomily, | Rt pentnm mai ptin d 45 e, inclusi conrolrle, compatnil | SSchare et de amplifare o deteciprodualu |
) . I cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include tind 4'5 teste. inclusiv control r.ile compatibil ¢ !
virusului RUJEO“C gy reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp pulin € > {este, INCL urite, P u

(Measles),in
regim real time

real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene

amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va
include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu




detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene
Lot 53
Kit de extractiec a ADN din material biologic (tractul respirator superior si Kit d? extractie a ADN din material biologic (tractul respirator
inferior) superior si inferior).
. . < . . . Unitate de masura: Trusa = Kit-ul va include reagenti pentru
L Unitate de masura: Trusa = Kit-ul va include reagenti pentru efectuarea a fect inim 250 de extractii. Princiniul extractici -
53.1 DNA Mini Kit - - minim 250 de extractii. Principiul extractiei - precipitare sau membrane clectuarea a minim ¢ extractil. Trincipiul extracticl =
51306 Germania Qiagen . S - ; o 9 precipitare sau membrane (in cazul principiului membranei, CE,ISO
250) (in cazul principiului membranei, trusa ar trebui s includa un tub de S . R .
( N . e « « « trusa ar trebui sa includd un tub de colectare in cantitate
colectare in cantitate suficientd necesara per proba - pentru fiecare etapa ficienti < bi fi 5d
de extractie separata). suficienta necesara per proba - pentru fiecare etapa de
Contine: toti reactivii gata de utilizare. extra.cpc? separata)_. . -
’ ’ Contine: toti reactivii gata de utilizare.
Lot 55
55.1 Kit pentru Institute of Aplicare: Reverst iptia ARN-ului Aplicare: Reverst iptia ARN-ului
P A . . . plicare: Reverstranscriptia - plicare: Reverstranscriptia E
I:I\S\;S.t.;?nscnpuiu K3-4-100 Rusia Epldemllo Reactivi pentru nu ma putin de 100 teste Reactivi pentru nu ma putin de 100 teste CE,ISO
eBepTa- ay
Lot 56
Set de extragere a ARN virusurilor respiratorii din materialul biologic S.Et de.extragere a_ARl\_l V"“SU“'OT respiratorii din materialul
. . BT . - LY biologic (tractului respirator superior si inferior, alte probe
(tractului respirator superior si inferior, alte probe biologice). Principiul . . L o i .
. .. L ’ . e « biologice). Principiul extractiei - precipitare sau membrane (in
56.1 Set de izolare a . extractiei - precipitare sau membrane (in cazul principiului pe membrana cazul principiului pe membrana kitul si includi collection tube
virusurilor Institute of | kitul sa includa collection tube in cantitatea suficienta necesara per proba n nlsi tat P fi ipnt' n £ per probi - pentru fiecare
. .. K2-9-Et-100 Rusia Epidemilo | - pentru ficcare etapa separata a extragerii). S& contin: toti reagentii gata cantitatea suticienta necesara per proba - P " CE,ISO
respiratorii ARN (set o . e etapa separata a extragerii). Sa contina: toti reagentii gata
] gy pregatiti (ready to use). Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru stiti dv t Certificat CE pentru utilizare IVD
de extrac‘gle) diagnostic uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene. Sa ?reﬁf 1,1d§reé:1 Y tio u:) .n) in conformi tp ¥ rintel
contina instructiunea de utilizare. Termenul de valabilitate nu mai mic de pentrd diagnostic uman) in conformutate cu cerinieie
12 luni Directivei Europene. Sa contind instructiunea de utilizare.
) Termenul de valabilitate nu mai mic de 12 luni.
Lot 58
PBS (solutie salina tamponata cu fosfat) este un amestec cu pH ajustat de Pgsa.(s ;1;%;ssa;iﬂzit?;nnl:Oggtgecgogztfﬁ%trejti?zi asr:lzs'tti?cs:llilne
. solutii tampon de fosfat ultrapur si solutii saline care, atunci cand este Py S "p pur s ’
58.1 PBS - SOlu‘,[le diluat la o concentratie de lucru de 1X, contine 137 mM NacCl, 2,7 mM care, atunci cénd este diluat la o concentratie de lucru de‘ 1X,
salini tamponatd cu . KCI, 8 mM Na2HPO4 si 2 mM KH2PO4. Fiecare solutie 10X PBS este | contine 137 mM NaCl, 2,7 mM KCI, 8 mM Na2HPOA4 si 2
70011036 SUA Gibco o o . DO . mM KH2POA4. Fiecare solutie 10X PBS este gata de utilizare CE,ISO
fosfat (]_0)() pH 7.4 gata de utilizare dupa diluare la concentratia dorita. Cantitatea 1litru. dup di . . . tru(2 fl
5 5 Y PBS-ul de biologie moleculara trebuie sa fie certificat fara RNaza si upa diluare Ia concentratia doriti, Cantitatea 1litru(2 flacoane
fard Rnaza . . R . > . | cate 500 ml0. PBS-ul de biologie moleculara trebuie sa fie
riguros testat pentru contaminarea activitatii endonucleazei, exonucleazei . . M ;
si RNazei nespecifice certificat farda RNaza si riguros testat pentru contaminarea
’ ) activitatii endonucleazei, exonucleazei si RNazei nespecifice.
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