Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.115

din “15” 09 2021

Numarul procedurii de achizitie 21523826/ocds-b3wdp1-MD-1765804907050 din 06.01.26

Obiectul achizitiei:Reagenti PCR pentru 2026

Denumirea bunurilor/serviciilor Denumirea | Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de Specificarea tehnica deplina propusa de Standarde
modelului origine citorul citre autoritatea contractanti citre ofertant de
bunului/ser referinta
viciului
Bunuri/servicii
LOT 1Truse pentru extragerea,
transcrierea si amplificarea acizilor nucleici
Trusa pentru extragere a, R-V1-Mod Federatia Institute of Trusa pentru e)}t{agerf:a, trar}scriere.a,.amPliﬁcqrea si Trusa pentru e)‘(tl:ager'ea, tral?scrierf?a, ‘ampliﬁca}rea si ISO, CoA
3 A . K2-9-Et-100 Rusa Epi demiolo gy detectia gahtatlva a virusului hep.at.ltvel Cin reglm REAL detectia c_ahtatlva a virusului hep‘atlltvel Cin reglm REAL
transcrierea, amphﬁcarea $1 TIME prin metoda PCR, compatibild cu amplificatorul TIME prin metoda PCR, compatibild cu amplificatorul
detectia calitativa a Rotor -Gene Q. Rotor -Gene Q.
. P — In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari transcrierea, In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari transcrierea,
virusului hepatitei C amplificarea si detectia virusului hepatitei C, sd nu necesite | amplificarea si detectia virusului hepatitei C, nu necesita
reagenti suplimentari pentru lucru. reagenti suplimentari pentru lucru.
Sa contind control pozitiv i negativ. Contine control pozitiv si negativ.
Controlul intern, sa se vizualizeze in aceeas reactie cu Controlul intern, se vizualizeze in aceeas reactic cu ARN-
ARN-ul specific. ul specific.
Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului
hepatitei C sa se efectuieze in o singura reactie, in hepatitei C se efectuiaza in o singura reactie, in
amplificator. amplificator. Este posibil de efectuat reactia pe rotor de
Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe 36 si 72 probe la amplficatorul Rotor -Gene Q.
la amplficatorul Rotor -Gene Q. In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor -Gene Q.
amplificatorul Rotor -Gene Q. Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 14515
14;1.5 Reagenti IVD pentru diagnostic uman.
Reagenti IVD pentru diagnostic uman. Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii. | precipitarii. K2-9-Et-100
Sensibilitate trusa la extragerea din 100pl de material Sensibilitate trusa la extragerea din 100pl de material
biologic > 100 Ul/ml biologic 100 Ul/ml
Trusi pentru extragerea, R-V5-Mod Federatia Institute of Trusa .completfi pentru pentru extra.ge.rea,Aampl_iﬁcarea si Trusa f:omp_]et{?l pentru pentru extra'ge'rea,Aamp]?ﬁcarea si ISO, CoA
K2-9-Et-100 Rusa Epi demiolo gy detectia calitativa a virusului hepatitei B in regim REAL detectia calitativa a virusului hepatitei B in regim REAL

amplificarea si detectia

TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.




calitativa a virusului
hepatitei B

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

Sa contind control pozitiv si negative.

Controlul intern, sa se vizualizeze in aceeas reactie cu
ADN-ul specific.

Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
1.4;1.5

Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii.
Sensibilitate trusa la extragerea din 100l de material
biologic > 100 UI/ml

In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia virusului hepatitei B, nu necesita
reagenti suplimentari pentru lucru.

Contine control pozitiv si negative.

Controlul intern, se vizualizeaza in aceeas reactie cu
ADN-ul specific.

Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
14;1.5

Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100

Sensibilitate trusa la extragerea din 100ul de material
biologic 100 Ul/ml

Trusa pentru extragerea, R-V3 Federatia Institute of Trusé completf'i pentru extr_age_rea, trz_inscrierea, - Trusé} complet_zi pentru extragerea, tre_mscrierea, o ISO, CoA
. . . K2-9-Et-100 Rusa Epidemiology amplificarea si detectia calitativa a virusului hepatitei D in | amplificarea si detectia calitativa a virusului hepatitei D in
transcrierea, ampllﬁcarea S1 regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu
detecgia calitativa a amplificatorul Rotor -Gene Q. amplificatorul Rotor -Gene Q.
. P ———— In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
virusului hepatitei D transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei D, | transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei D,
sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. nu necesita reagenti suplimentari pentru lucru.
Sa contind control pozitiv si negative. contine control pozitiv si negative.
Controlul intern, sa se vizualizeze in aceeas reactie cu Controlul intern, se vizualizeaza in aceeas reactie cu
ARN-ul specific. ARN-ul specific.
Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului Reactia de transcriere, amplificare si detectie a virusului
hepatitei D sa se efectuieze in o singura reactie, in hepatitei D se efectuiaza in o singura reactie, in
amplificator. amplificator.
Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q. la amplficatorul Rotor -Gene Q.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q. amplificatorul Rotor -Gene Q.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
14;1.5 14;1.5
Reagenti IVD pentru diagnostic uman. Reagenti IVD pentru diagnostic uman.
Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii. | Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
Sensibilitate trusa la extragerea din 100ul de material precipitarii. K2-9-Et-100
biologic > 100 Ul/ml Sensibilitate trusa la extragerea din 100pl de material
biologic 100 Ul/ml
Trusa pentru extragerea R-V1-G(1- Federatia Institute of Trusa completd pentru extragerea, transcrierea, Trusa completd pentru extragerea, transcrierea, ISO, CoA
K L 4)-2x Rusa Epidemiolo amplificarea, diferentierea si detectia genotipurilor amplificarea, diferentierea si detectia genotipurilor
amplificarea, transcrierea si K20 B 100 P &Y | Virusului hepatitei C - 1a. 1b. 2. 3a. 4 in regim REAL virusului hepatitei C - la, 1b, 2. 3a, 4 in regim REAL

diferentierea genotipurilor
1a, 1b, 2, 3a, 4 a virusului
hepatitei C

TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.




In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea ARN in AND, amplificarea si diferentierea
genotipului, sd nu necesite reagenti suplimentari.

Sa contind control pozitiv si negative.

Controlul intern, sa se vizualizeze in aceeas reactie cu
ARN-ul specific.

Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
1.4;1.5

Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii.

In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea ARN in AND, amplificarea si diferentierea
genotipului, nu necesita reagenti suplimentari.

Contine control pozitiv si negative.

Controlul intern, se vizualizeaza in aceeas reactie cu
ARN-ul specific.

Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
14;1.5

Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100

Trusa pentru extragerea R-V5-G-F Federatia Institute of Trusa completa pentru extragerea, amplificarea, Trusd completa pentru extragerea, amplificarea, ISO, CoA
. .. J K2-9-Et-100 Rusa Epidemiolo diferentierea si detectia genotipurilor virusului hepatitei B diferentierea si detectia genotipurilor virusului hepatitei B
amphﬁcarea, S1 dlferentglerea p gy | _ A, B, C, D in regim REAL TIME prin metoda PCR, — A, B, C, Dinregim REAL TIME prin metoda PCR,
genotipurilor A’ B, C, Da gompafibilé cu ampljﬁcgtorul Ro't'or -Geng Q. fompafibilé cu ampliﬁgatorul Rgtor -Genp Q.
. . Jo In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
virusului hepatltel B transcrierea ARN in AND, amplificarea si diferentierea transcrierea ARN in AND, amplificarea si diferentierea
genotipului, sa nu necesite reagenti suplimentari. genotipului, nu necesita reagenti suplimentari.
Sa contind control pozitiv si negative. Sa contind control pozitiv si negative.
Controlul intern, sa se vizualizeze in aceeas reactie cu Controlul intern, se vizualizeaza in aceeas reactie cu
ARN-ul specific. ARN-ul specific.
Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q. la amplficatorul Rotor -Gene Q.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q. amplificatorul Rotor -Gene Q.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; Program de amplificare unic pentru pozitiile 1.1; 1.2; 1.3;
1.4;1.5 14;1.5
Reagenti IVD pentru diagnostic uman. Reagenti IVD pentru diagnostic uman.
Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii. | Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100
LOT 2 Truse pentru extragerea,
transcrierea si amplificarea acizilor nucleici
Trusa pentru extragerea R-V7-100-S | Federatia Institute of Trusd completd pentru extragerea, amplificarea si detectia Trusa completa pentru extragerea, amplificarea si detectia | JSO, CoA
’ K2-9-Et-100 Rusa Epidemiology cantitativa a Citomegalovirusului in regim REAL TIME cantitativa a Citomegalovirusului in regim REAL TIME

amplificarea si detectia
cantitativa a
Citomegalovirusului

prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor
Gene Q.

in trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia Citomegalovirusului, sa nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in
aceeas reactie cu ADN-ul specific.

Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor
Gene Q.

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

Este inclus obligator controlul intern si identifica in
aceeas reactie cu ADN-ul specific.




Sa contind set de reagenti pentru calibrare, calibratorii sa
fie lichizi, gata de lucru.

Masurarea cantitatii sa fie indicata in copii pe mililitru.

In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

In trusa sa fie inclus control negativ si controlul pozitiv (cu
indicarea cantitatii acestuia) al etapei de extragere.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 2.1; 2.2; 2.3
Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii.

Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q. Contine set de reagenti
pentru calibrare, calibratorii sa fie lichizi, gata de lucru.
Masurarea cantitatii este indicata in copii pe mililitru.

In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

In trusa este inclus control negativ si controlul pozitiv (cu
indicarea cantitatii acestuia) al etapei de extragere.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 2.1; 2.2; 2.3
Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100

Trusa pentru extragere a, R-V10-T Federatia Institute of Trqsé pompleté pentru extragerea, ampl'iﬁcare.a si d;tectia Trqsé gompleté pentru extragerea, ampljﬁcarga si dgtectia ISO, CoA
K . K2-9-Et-100 Rusa Epidemiolo calitativa si cantitativa a AND Herpes tip VI, in regim calitativa si cantitativa a AND Herpes tip VI, in regim
amphﬁcarea, detectia P gy REAL TIME, prin metoda PCR, compatibila cu REAL TIME, prin metoda PCR, compatibila cu
calitativa si cantitativa a amplificatorul Rotor -Gene Q. amplificatorul Rotor -Gene Q.
R R . In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
virusului Hel‘pes tip VI amplificarea si detectia AND Herpes tip VI, si nu necesite | amplificarea si detectia AND Herpes tip VI, nu necesita
reagenti suplimentari pentru lucru. reagenti suplimentari pentru lucru.
Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in | Este inclus obligator controlul intern si se identifica in
aceeas reactie cu ADN-ul specific. aceeas reactie cu ADN-ul specific.
Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q. la amplficatorul Rotor -Gene Q.
Sa contina set de reagenti pentru calibrare, calibratorii sa Contine set de reagenti pentru calibrare, calibratorii sunt
fie lichizi, gata de lucru. lichizi, gata de lucru.
Masurarea cantitatii sa fie indicata in copii pe mililitru. Masurarea cantitatii este indicata 1n copii pe mililitru.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q. amplificatorul Rotor -Gene Q.
In trusa sa fie inclus control negativ si controlul pozitiv (cu | In trusa este inclus control negativ si controlul pozitiv (cu
indicarea cantitatii acestuia) al etapei de extragere. indicarea cantitatii acestuia) al etapei de extragere.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 2.1; 2.2; 2.3 Program de amplificare unic pentru pozitiile 2.1; 2.2; 2.3
Reagenti IVD pentru diagnostic uman. Reagenti IVD pentru diagnostic uman.
Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii. | Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100
Trusa pentru extragere a, R-V9-100-S | Federatia Institute of Trqsé p({mpleté pentru extragerea, ampliﬁcarea, _detectia Trqsé f:({mp]eté pentru extragerea, ar_npliﬁcarea, Adetectia ISO, CoA
K2-9-Et-100 Rusa Epi demiolo gy calitativa si cantitativa a AND Epstein-Barr, regim REAL calitativa si cantitativa a AND Epstein-Barr, regim REAL

amplificarea, detectia
calitativa si cantitativa a
virusului Epstein-Barr

TIME, prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

in trusa si fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia AND Epstein-Barr, sa nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

Sa fie inclus obligator controlul intern si sa se identifice in
aceeas reactie cu ADN-ul specific.

Sa fie posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

Sa contina set de reagenti pentru calibrare, calibratorii sa
fie lichizi, gata de lucru.

Masurarea cantitatii sa fie indicata in copii pe 1.9mililitru.

TIME, prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

in trusd sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia AND Epstein-Barr, nu necesita
reagenti suplimentari pentru lucru.

Este inclus obligator controlul intern si se identifica in
aceeas reactie cu ADN-ul specific.

Este posibil de efectuat reactia pe rotor de 36 si 72 probe
la amplficatorul Rotor -Gene Q.

contine set de reagenti pentru calibrare, calibratorii sunt
lichizi, gata de lucru.

Masurarea cantitatii este indicata in copii pe 1.9mililitru.




In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

In trusa sa fie inclus control negativ si controlul pozitiv (cu
indicarea cantitatii acestuia) al etapei de extragere.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 2.1; 2.2; 2.3
Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii.

In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor -Gene Q.

In trusa este inclus control negativ si controlul pozitiv (cu
indicarea cantitatii acestuia) al etapei de extragere.
Program de amplificare unic pentru pozitiile 2.1; 2.2; 2.3
Reagenti IVD pentru diagnostic uman.

Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100

Trusa pentru extragerea, R-B42-4x- Federatia Institute of Trusa cqmpleté pentru f:xtragerea, amplificarea si detec.;ia Trusa cqmpletﬁ pentru Fxtragerea, amplificarea si detectia | [SO, CoA
. i .. Mod Rusa Epi demiolo gy concomltentq, calitativa a AND Mycoplasma pneumf)nlae/ concomltgnta, calitativa a AND Mycoplasma ‘
ampllﬁcarea concomitenta s1 Chlamydophila pneumoniae, regim REAL TIME, prin pneumoniae/ Chlamydophila pneumoniae, regim REAL
diferentierea Mycoplasma K2-9-Et-100 getoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor -Gene Ell\t/IE, grin ertoda PCR, compatibila cu amplificatorul
. . . otor -Gene Q.
pneumonlae/ Chlamydophlla in trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
pneumoniae’ amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti amplificarea si detectie, nu necesita reagenti suplimentari
suplimentari pentru lucru. pentru lucru.
Sa contind control pozitiv si negativ al etapei de extragere Contina control pozitiv si negativ al etapei de extragere si
si amplificare. amplificare.
Controlul intern sa se vizualizeze in aceeas reactie cu Controlul intern se vizualizeaza in aceeas reactie cu
ADN-ul specific. ADN-ul specific.
Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati in eprubete Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in eprubete
de 0,2ml, gata pentru utilizare. de 0,2ml, gata pentru utilizare.
Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent in nu necesita aparataj suplimentar la cel existent in
laborator. laborator.
In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor - Gene Q. amplificatorul Rotor - Gene Q.
Reagenti IVD pentru diagnostic uman. Reagenti IVD pentru diagnostic uman.
Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda precipitarii. | Extragere totala a acizilor nucleici prin metoda
precipitarii. K2-9-Et-100
Mediu de transport cu 952 Federatia Institute of Mediul de transport cu mucolitic destinat transportului si Mediul de transport cu mucolitic destinat transportului si ISO, CoA
Rusa Epi demiolo gy depozitarii unei game largi de probe de material biologic, depozitarii unei game largi de probe de material biologic,

mucolitic

inclusiv cele care contin cantitati semnificative de mucus.
Compozitia mediului de transport sa garanteze o eficienta
ridicatd a extractiei ADN-ului din material biologic
complex.

Conservantul sa previna proliferarea microorganismelor
nespecifice, sa previna degradarea celulara si sa permita
depozitarea pe termen lung a materialului clinic.
Mucoliticul sa dizolve mucusul cu vascozitate inalta.
Material de testare: raclaje/fractii de celule epiteliale din
tractul urogenital, orofaringe, nazofaringe, rect,
conjunctiva ochiului, piele, sediment urinar.

Ambalaj 50-100ml.

inclusiv cele care contin cantitati semnificative de mucus.
Compozitia mediului de transport garanteaza o eficienta
ridicata a extractiei ADN-ului din material biologic
complex.

Conservantul previne proliferarea microorganismelor
nespecifice, previne degradarea celulara si permite
depozitarea pe termen lung a materialului clinic.
Mucoliticul dizolva mucusul cu vascozitate inalta.
Material de testare: raclaje/fractii de celule epiteliale din
tractul urogenital, orofaringe, nazofaringe, rect,
conjunctiva ochiului, piele, sediment urinar.

Ambalaj 50-ml.

LOT 3 Trusa completa pentru extragerea, purificarea,

amplificarea si detectia cantitativa a virusului

hepatitei D




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

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

Federatia
Rusa

Institute of
Epidemiology

1.Trusa pentru extragerea, transcrierea, amplificarea si
detectia cantitativa a virusului hepatitei D in regim REAL
TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2026, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

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

4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei
D sa se efectuieze in o singura regatie, in amplificator.
5.Sa fie inclus obligator control intern si sa se identifice in
aceeas reactie cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei <20 Ul/ml.

7 Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate
(TagMan).

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

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

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

1.Trusd pentru extragerea, transcrierea, amplificarea si
detectia cantitativa a virusului hepatitei D in regim REAL
TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2026, ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
extragerea, transcrierea, amplificarea si detectia virusului
hepatitei D, nu necesita reagenti suplimentari pentru
lucru.

4 Transcrierea, amplificarea i detectiea virusului
hepatitei D se efectuiaza in o singura regatie, in
amplificator.

5.este inclus obligator control intern si se identifica in
aceeas reactie cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei 20 Ul/ml.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate
(TagMan).

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

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

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

ISO, CoA
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