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|Numé:ul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1700553521490 / 21120510 din: 31.01.2024 conform SIARSAP Mtender

|Obiectul achizitiei: reagenti PCR pentru anul 2024

B

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
Trusa sa fie calibrata de producator cu calibratori gata de lucru.

Masurarea cantitatii sa fie in Unitati Internationale pe mililitru. In instructiunea de utilizare a
trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ si minim doua controale pozitive — cu cantitate mica si
cantitate mare de virus.
Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
Trusa sa fie calibrata de producator cu calibratori gata de lucru.

Masurarea cantitatii sa fie in Unitati Internationale pe mililitru. In instructiunea de utilizare a
trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ si minim doua controale pozitive — cu cantitate mica si
cantitate mare de virus.
Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Denumirea
Nr. Denumlreall Punurllor/ mOdEIUI.UI Ta'ra‘ de Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de ciitre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplinii propusi de ciitre ofertant Stanc'jarde-de
serviciilor bunului/ origine referinta
serviciului
Bunuri/servicii
Lot 1. Truse pentru extragerea, transcrierea si amplificarea acizilor nucleici
Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea §i detectia cantitativa a | Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia cantitativa a
virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman. Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.
Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, 1SO 13485 Medical Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, 1SO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Devices-Quality Management Systems, ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare. validare a lotului, cu prezentare la livrare.
In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea, In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea,
Trusi completd pentru ampliﬁgarca si dclcc;i'a_virusului_ hepatitei C, sa nu ncc.csilf: .rcagcn;i suplimentari pentru lucrtj. ampliﬁ(.:.arca si dclcc;i_a-virusului- hepatitei C, sa nu ncc'csilf: .rcagcn}i suplimentari pentru lucr!x.
extragerea, purificarea, N Reagentii pentru ampllflcare_sa fie ga_ta»c?e lucru, re;_)ar_tlzatl in eprubete de 0,2ml, sa nu necesite | Reagentii pentru ampllflcare_sa fie ga_taﬂe lucru, repar_tlzatl in eprubete de 0,2ml, sa nu necesite Declaratia de
. . . TR-V1-P-M, 50 5 pregatire. Sensibilitatea trusei pina la 10-15 Ul/ml. pregatire. Sensibilitatea trusei pina la 10-15 Ul/ml. A
1.1]|transcrierea, amplificarea si Rusia DIHAEMHOIOTHI 5 . . . S . L L . . . A L R . L conformitat;
. e . . buc/set ~ Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei C sa se efectuieze in o singura | Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei C sa se efectuieze in o singura
delecg_la_camltauva a virusului PocnorpeGnasopa reactie, in amplificator. reactie, in amplificator. CE/ISO
hepatitei C Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific. Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
Trusa sa fie calibrata de producator cu calibratori gata de lucru. Trusa sa fie calibrata de producator cu calibratori gata de lucru.
Masurarea cantitatii sa fie in Unitati Internationale pe mililitru. In instructiunea de utilizare a Masurarea cantitatii sa fie in Unitati Internationale pe mililitru. In instructiunea de utilizare a
trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor | trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara calcule suplimentare. | Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, fara calcule suplimentare.
In trusa sa fie inclus control negativ si minim doua controale pozitive — cu cantitate mica si In trusa sa fie inclus control negativ si minim doua controale pozitive — cu cantitate mica si
cantitate mare de virus. cantitate mare de virus.
Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii. | Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa completa pentru extragerea, purificarea, amplificarea si detectia cantitativa a virusului Trusa completa pentru extragerea, purificarea, amplificarea si detectia cantitativa a virusului
hepatitei B in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene | hepatitei B in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
Q, pentru diagnostic uman. Q, pentru diagnostic uman.
Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Devices-Quality Management Systems, ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare. validare a lotului, cu prezentare la livrare.
Trusa completa pentru in trusd sa ?ie i.nclu5i t.oti rea.ge{l&ii necesari pex}tru ex(ragf:rea, ?uriﬁca?ea, amplificarea si in trusa sa ﬁe ivnclu5i t.oti rea.ge{l&ii necesari pel?lru ex(ragf:rea, Puriﬁca.rea, amplificarea si
extragerea, purificarea, [HIY Eletecua vtrusl{lw hepam-ﬂ B, sd nu necesite rer?gen}! suplimentari pentru lucru. ' .c.letecua v1rusl}h-1| hepat!t-m B, sd nu necesite rea'ger!',! suplimentari pentru lucru. . Declaratia de
. . . TR-V5-P-M, 50 . Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, repartizati in eprubete de 0,2ml, sa nu necesite | Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, repartizati in eprubete de 0,2ml, sa nu necesite o~
1.2 |amplificarea si detectia Rusia DIHACMHOIOTHH - L o - S - conformitat;
o . . buc/set _ pregatire. Sensibilitatea trusei pina la 10-15 Ul/ml. pregatire. Sensibilitatea trusei pina la 10-15 Ul/ml.
cantitativa a virusului hepatitei PocnotpeGHanzopa CE/ISO




Trusa completa pentru

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia cantitativa a
virusului hepatitei D in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, 1ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

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

Trusd completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia cantitativa a
virusului hepatitei D in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, 1SO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

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

extragerea, purificarea, R-V3-MC, 80 HUN Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite componente suplimentare. Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite componente suplimentare. Declaratia de
1.3|amplificarea si detectia buc/set + K2-9-Et- Rusia Omuzemuonorun | Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei D sa se efectuieze in o singura | Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei D sa se efectuieze in o singura [ conformitat;
cantitativd a virusului hepatitei 100 Pocnorpebnanzopa reactie, in amplificator. reactie, in amplificator. CE/ISO
D Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific. Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
Trusa sa fie calibrata de producator cu calibratori gata de lucru. Trusa sa fie calibrata de producator cu calibratori gata de lucru.
Masurarea cantitatii sa fie in Unitati Internationale pe mililitru. In instructiunea de utilizare a Masurarea cantitatii sa fie in Unitati Internationale pe mililitru. In instructiunea de utilizare a
trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor | trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor
Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat. Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat.
In trusa sa fie inclus control negativ si minim doua controale pozitive — cu cantitate mica si In trusa sa fie inclus control negativ si minim doua controale pozitive — cu cantitate mica si
cantitate mare de virus. cantitate mare de virus.
Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii. | Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa completd pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si diferentierea Trusa completd pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4 etc. in regim REAL TIME prin metoda genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4 etc. in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman. PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.
Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, 1SO 13485 Medical Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Devices-Quality Management Systems, ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare. validare a lotului, cu prezentare la livrare.
in trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea, In trusi si fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea,
Trusd completa pentru amplificarea si diferentierea genotipurilor yirusului hepatitei C, sa nu necesite reagenti amplificarea si diferentierea genotipurilor yirusului hepatitei C, sd nu necesite reagenti
extragerea, amplificarea, R-VI-G(1-4)-2x, LHUH .  Suplimentari pentru lucru. ) ) .  Suplimentari pentru lucru. ) ) Declaratia de
. PN R . Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire. Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire. o
1.4|transcrierea si diferentierea 55 buc/set, + K3-4|  Rusia DNHAEMHOIOTHI . . X N X o : L . N X A N L . L conformitat;
o _ Reactia de transcriere, amplificare, detectie, diferentiere sa se efectuieze in o singura reactie, in | Reactia de transcriere, amplificare, detectie, diferentiere sa se efectuieze in o singura reactie, in
genotlp_unlor ]-.a, 1b, 2 ;’,a, 4 |100 + K2-9-Et-100 PocrnorpeGHaasopa amplificator. amplificator. CE/ISO
etc. a virusului hepatitei C Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific. Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor | In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare. automat, fara calcule suplimentare.
In trusa sa fie inclus control negativ, pozitiv si controlul prezentei/absentei viusului C in proba | In trusa sa fie inclus control negativ, pozitiv si controlul prezentei/absentei viusului C in proba
testata. testata.
Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii. | Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa completa pentru extragerea, purificarea, amplificarea si diferentierea a genotipurilor Trusa completa pentru extragerea, purificarea, amplificarea si diferentierea a genotipurilor
virusului hepatitei B — A, B, C, D in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu virusului hepatitei B — A, B, C, D in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu
amplificatorul Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman. amplificatorul Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.
Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management | Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare | Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare. la livrare.
Trusd completa pentru R-V5-G-F. 100 [T In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, amplificarea si in trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, amplificarea si Declaratia de
15 e)‘(trager_ea, ampllﬂ(.:a.re&.i st buc/set + K2-9-Et- Rusia T R p— diferentierea genotipurilor virusului hepatitei B, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru diferentierea genotipurilor virusului hepatitei B, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru conforrﬁitat;
diferentierea genotipurilor a 100 Pocniotpednasopa lucru. lucru. CENSO

virusului hepatitei B

Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ, pozitiv. Termen de valabilitate a truselor 12 luni,
stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ, pozitiv. Termen de valabilitate a truselor 12 luni,
stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.




Trusa completa pentru
extragerea, purificarea,
1.6|amplificarea si detectia
calitativa a virusului hepatitei
C

R-V1-Mod, 112
buc/set + K2-9-Et-
100

Rusia

HHUA
DnuIeMHONTOTHH
PocnorpebHanzopa

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia calitativa a
virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.
in trusa sa fie inclusi tofi reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea,
amplificarea i detectia virusului hepatitei C, s3 nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire. Sensibilitatea trusei
pina la 10-15 Ul/ml.

Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei C sa se efectuieze in o singura
reactie, in amplificator.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia calitativa a
virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.
in trusa sa fie inclusi tofi reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea,
amplificarea si detectia virusului hepatitei C, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire. Sensibilitatea trusei
pina la 10-15 Ul/ml.

Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei C sa se efectuieze in o singura
reactie, in amplificator.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Declaratia de
conformitat;
CE/ISO

Trusa completa pentru
extragerea, purificarea,
1.7|amplificarea si detectia
calitativa a virusului hepatitei
B

R-V5-Mod 112
buc/set + K2-9-Et-
100

Rusia

LHUAT
DnuIeMHONTOTHI
PocnorpeGHaszopa

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, amplificarea si detectia calitativa a virusului
hepatitei B in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.
in trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, amplificarea si
detectia virusului hepatitei B, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire. Sensibilitatea trusei
pina la 10-15 Ul/ml.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, amplificarea si detectia calitativa a virusului
hepatitei B in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, 1ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, I1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.
in trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, amplificarea §i
detectia virusului hepatitei B, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite pregatire. Sensibilitatea trusei
pina la 10-15 Ul/ml.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat, fara calcule suplimentare.

In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Declaratia de
conformitat;
CE/ISO

Trusa completd pentru
extragerea, purificarea,
1.8|amplificarea si detectia
calitativa a virusului hepatitei
D

R-V3, 112 buc/set
+ K2-9-Et-100

Rusia

LHAN
DnuAeMHONIOTHH
PocnorpebHaazopa

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia calitativa a
virusului hepatitei D in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibilad cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.
in trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea,
amplificarea si detectia virusului hepatitei D, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite componente suplimentare.
Reactia de transcriere, amplificare i detectie a virusului hepatitei D sa se efectuieze in o singura
reactie, in amplificator.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat.

In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Trusa completa pentru extragerea, purificarea, transcrierea, amplificarea si detectia calitativa a
virusului hepatitei D in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, pentru diagnostic uman.

Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul 2024, ISO 13485 Medical
Devices-Quality Management Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, purificarea, transcrierea,
amplificarea si detectia virusului hepatitei D, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
Reagentii pentru amplificare sa fie gata de lucru, sa nu necesite componente suplimentare.
Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului hepatitei D sa se efectuieze in o singura
reactie, in amplificator.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor
pentru amplificatorul Rotor Gene Q. Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze
automat.

In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Declaratia de
conformitat;
CE/ISO

Semnat:

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