Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.

din “ ” 20

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl1-MD-1765804907050 din 15 decembrie 2025

Obiectul achizitiei: Reagenti PCR pentru 2026

Denumirea bunurilor/serviciilor Denumirea modelului Tarade | Produ-citorul Specificarea tehnica deplina Specificarea tehnica deplina Standar
bunului/serviciului origine solicitata de catre autoritatea propusa de citre ofertant de de
contractanta refering
a
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
LOT1
Truse pentru extragerea,
transcrierea si amplificarea
acizilor nucleici
Trusa pentru extragerea, I. Trusa pentru extragerea, transcrierea,] 1. Trusd pentru extragerea, transcrierea,
transcrierea, amplificarea si ampliﬁcgrea si. clletectia ca.litativé a ampliﬁcgrea si. d@tectia ca.litativé a
. S . . virusului hepatitei C in regim REAL virusului hepatitei C in regim REAL
detectia calitativa a virusului TIME prin metoda PCR, compatibilg TIME prin metoda PCR, compatibild
hepatitei C R-V1 cu amplificatorul Rotor -Gene Q. cu amplificatorul Rotor -Gene Q.
M-o d(i{G,iQ,Mx,Dt)-CE ' . In trus§ sd ﬁe.inclusi toti. reagenti?lQ. in trusé ssunt .inclusi to;i. reagenti?
AmpliSens® HCV-FRT Republica , necesari tr‘anscrle.rea, ar.nphllﬁcarea si  necesari transcrierea, arr.lpl.lﬁcare.a si
Ceha Ecoli Dx, srl detectia virusului hepatitei C, sa nul detectia virusului hepatitei C, si nu
K2-9-Et-100-CE Rusia AmpliSens® necesite reagen{i suplimentari pentru|  necesitd reagenti suplimentari pentru

RIBO-prep nucleic acid
extraction kit

lucru.
Sa contina control pozitiv si negativ.

aceeas reactie cu ARN-ul specific.
Reactia de transcriere, amplificare si
detectie a virusului hepatitei C sa se

13.
Controlul intern, sa se vizualizeze inl4.

15.

lucru.

Contin control pozitiv §i negativ.
Controlul intern, se vizualizeazad in|
aceeas reactie cu ARN-ul specific.
Reactia de transcriere, amplificare si
detectie a virusului hepatitei C se|
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p.

10.

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

efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

Sa fie posibil de efectuat reactia pel6.

rotor de 36 si 72 probe la amplficatorul
Rotor -Gene Q.

In instructiunea de utilizare a trusei sall 7.

fie indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor  pentry|
amplificatorul Rotor -Gene Q.

Program de amplificare unic pentrull 8.

pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5

Reagenti IVD pentru diagnostic uman. 9.

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

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

efectuiaza in o singura reactie, in
amplificator.

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

In instructiunea de utilizare a trusei
este indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor  pentryl
amplificatorul Rotor -Gene Q.
Program de amplificare unic pentrul
pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5
Extragere totala a acizilor nucleici
prin metoda precipitarii.

Trusa pentru extragerea,
amplificarea si detectia calitativa
a virusului hepatitei B

R-V5-
Mod(RG,iQ,Mx,Dt)-CE
AmpliSens® HBV-FRT
K2-9-Et-100-CE
RIBO-prep nucleic acid
extraction kit

Republica
Ceha
Rusia

s
Ecoli Dx, srl
AmpliSens®

1.

W

Trusa completd pentru pentru
extragerea, amplificarea §i detectia
calitativa a virusului hepatitei B 1in
regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibild cu amplificatorul Rotor -
Gene Q.

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

Sa contind control pozitiv i 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

10.

12.

13.

14.

15.

16.

. In trusi sunt inclusi toti reagentii

Trusa completd pentru pentry
extragerea, amplificarea §i detectia
calitativa a virusului hepatitei B 1in|
regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

necesari pentru amplificarea  si
detectia virusului hepatitei B, si nul
necesitd reagenti suplimentari pentru
lucru.

Trusa 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 Il
amplficatorul Rotor -Gene Q.

In instructiunea de utilizare a trusei
este indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor pentry
amplificatorul Rotor -Gene Q.
Program de amplificare unic pentrul
pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5




8. Reagenti IVD pentru diagnostic
uman.
9. Extragere totala a acizilor nucleici
prin metoda precipitarii.
Sensibilitate trusa la extragerea din
100ul de material biologic > 100 Ul/ml

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

Trusa pentru extragerea,
transcrierea, amplificarea si
detectia calitativa a virusului
hepatitei D

R-V3(RG,iQ,Mx,Dt)-CE
AmpliSens® HDV-FRT
K2-9-Et-100-CE
RIBO-prep nucleic acid
extraction kit

Republica
Ceha
Rusia

s
Ecoli Dx, srl
AmpliSens®

1. Trusd completd pentru extragerea,
transcrierea, amplificarea si detectial
calitativd a virusului hepatitei D 1n
regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibild cu amplificatorul Rotor -
Gene Q.

2. fin trusi si fie inclusi toti reagentii

necesari pentru transcrierea,

amplificarea si detectia virusului
hepatitei D, sa nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru.

Sa contind control pozitiv si negative.

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

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

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

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

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

9. Reagenti IVD pentru diagnostic|
uman.

10. Extragere totala a acizilor nucleici
prin metoda precipitarii.

Sensibilitate trusa la extragerea din

w

100p1 de material biologic > 100 Ul/ml

11. Trusd completd pentru extragerea,
transcrierea, amplificarea si detectial
calitativa a virusului hepatitei D in
regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

12. in trusd sunt inclusi toti reagentii
necesari pentru transcrierea,
amplificarea si detectia virusului
hepatitei D, si nu necesitd reagenti
suplimentari pentru lucru.

13. Trusa contine control pozitiv si
negative.

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

15. Reactia de transcriere, amplificare si
detectie a virusului hepatitei D se|
efectuiazd in o singura reactie, in|
amplificator.

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

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

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

19. Extragere totala a acizilor nucleici
prin metoda precipitarii.

Sensibilitate trusa la extragerea din

100ul de material biologic > 100 Ul/ml




Trusa pentru extragerea, L. Trusa completd pentru extragereap. Trusda completd pentru extragerea,
amplificarea, transcrierea si transcrierea, amplificarea, transcrierea, amplificarea,
. . . . diferentierea si detectia genotipurilor diferentierea si detectia genotipurilor
diferentierea genotipurilor 1a, virusului hepatitei C - la, 1b, 2, 3a, 4 virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4
1b, 2, 33, 4 a virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin metodal 1in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul PCR, compatibild cu amplificatorul
Rotor -Gene Q. Rotor -Gene Q.
. in trusi sa fie inclusi toti reagentifl0. in trusi sunt inclusi toti reagenti
necesari pentru transcrierea ARN in necesari pentru transcrierea ARN 1n
AND, amplificarea si diferentierea AND, amplificarea si diferentierea
H-0256-1-3-CE genotipului, sd nu necesite reagenti genotipului, si nu necesitd reagenti
AmpliSens® HCV- suplimentari. suplimentari.
genotype-FRT PCR kit Republica i B.  Si contind control pozitiv si negative. [1. Trusa contine control pozitiv si
(REVERTA-L included) | Ceha EcoliDx,srl  #. Controlul intern, sa se vizualizeze in  negative.
K2-9-Et-100-CE Rusia AmpliSens® aceeas reactie cu ARN-ul specific.  [12. Controlul intern, se vizualizeazi in
RIBO-prep nucleic acid b. Sa fie posibil de efectuat reactia pej aceeas reactie cu ARN-ul specific.
extraction kit rotor de 36 si 72 probe la amplficatorull 3. Este posibil de efectuat reactia pel
Rotor -Gene Q. rotor de 36 si 72 probe la
b. In instructiunea de utilizare a trusei sa amplficatorul Rotor -Gene Q.
fie indicata programarea si modul del4. In instructiunea de utilizare a trusei
analiza a  rezultatelor  pentry| este indicata programarea si modul de|
amplificatorul Rotor -Gene Q. analiza a  rezultatelor  pentry
7. Program de amplificare unic pentrul amplificatorul Rotor -Gene Q.
pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5 I5. Program de amplificare unic pentrul
B.  Reagenti [IVD pentru diagnostic uman,| pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5
Extragere totala a acizilor nucleici prin | Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii. metoda precipitarii.
Trusa pentru extragerea, 1. Trusd completd pentru extragerea)9. Trusd completd pentru extragerea,
amplificarea, si diferentierea amph.ﬁcar.ea, dl.ferentl.erea si .de.tectla amph.ﬁcar.ea, dl.ferentllerea si flet.ecua
. . genotipurilor virusului hepatitei B — genotipurilor virusului hepatitei B —|
genotipurilor A, B,C,Da H-1982-1-3-CE A,B,C,Dinregim REAL TIMEprin A, B, C, D in regim REAL TIMH
virusului hepatitei B AmpliSens® HBV- metoda PCR, compatibila cul prin metoda PCR, compatibild cu
genotype-FRT PCR kit Republica , amplificatorul Rotor -Gene Q. amplificatorul Rotor -Gene Q.
Ceha Ecoli Dx, srl 2. In trusd sa fie inclusi toti reagentii 10. In trusi sunt inclusi toti reagentii
K2-9-FEt-100-CE Rusia AmpliSens® necesari pentru transcrierea ARN fn| necesari pentru transcrierea ARN 1n|
RIBO-prep nucleic acid AND, amplificarea si diferentierea AND, amplificarea si diferentierea)
extraction kit genotipului, sd nu necesite reagenti genotipului, si nu necesitd reagenti
suplimentari. suplimentari.
3. Sécontind control pozitiv si negative| 11. Trusa contine control pozitiv si

negative.




4. Controlul intern, sa se vizualizeze in| 12.

aceeas reactie cu ARN-ul specific.

5. Sa fie posibil de efectuat reactia pe 13.

rotor de 36 si 72 probe la
amplficatorul Rotor -Gene Q.

6. Ininstructiunea de utilizare a trusei sa| 14.

fie indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor pentry
amplificatorul Rotor -Gene Q.

7. Program de amplificare unic pentru| 15.

pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5

8. Reagenti IVD pentru diagnostic| Extragere totala a acizilor nucleici prin
uman. metoda precipitarii.

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

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 pentrul
amplificatorul Rotor -Gene Q.
Program de amplificare unic pentrul
pozitiile 1.1; 1.2; 1.3; 1.4; 1.5

LOT 2

Truse pentru extragerea,
transcrierea si amplificarea
acizilor nucleici

Trusa pentru extragerea,
amplificarea si detectia
cantitativa a Citomegalovir
usului

RT-12

quanty CMV
K2-9-Et-100-CE
RIBO-prep nucleic acid
extraction kit

Italia

Republica
Ceha

CLONIT srl

Ecoli Dx, srl

1N

Trusa completd pentru extragerea,ll.
amplificarea si detectia cantitativa aj
Citomegalovirusului in regim REAL
TIME prin metoda PCR, compatibild
cu amplificatorul Rotor Gene Q.
in trusa si fie inclusi toti reagentiil2.
necesari pentru amplificarea si detectia
Citomegalovirusului, si nu necesite]
reagenti suplimentari pentru lucru.

Sa fie inclus obligator controlul intern
si sa se identifice in aceeas reactie cull 3.
ADN-ul specific.

Sa fie posibil de efectuat reactia pe
rotor de 36 si 72 probe la amplficatorull 4.
Rotor -Gene Q.
Sé& contind set de reagenti pentrul
calibrare, calibratorii sa fie lichizi, gatall 5.
de lucru.

Masurarea cantitatii sa fie indicata in
copii pe mililitru.

Trusa completd pentru extragerea,
amplificarea i detectia cantitativa af
Citomegalovirusului in regim REAL
TIME prin metoda PCR, compatibild|
cu amplificatorul Rotor Gene Q.

in trusd sunte inclusi toti reagentii
necesari pentru amplificarea i
detectia Citomegalovirusului, si nu
necesitd reagenti suplimentari pentrul
lucru.
Sunt inclus obligator controlul intern|
si se identificd in aceeas reactie cul
ADN-ul specific.
Este posibil de efectuat reactia pe
rotor de 36 si 72 probe la
amplficatorul Rotor -Gene Q.
Trusa contine set de reagenti pentruy
calibrare, calibratorii sunt lichizi, gata
de lucru.

CE/ISO




10.

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

In instructiunea de utilizare a trusei sal 6.

fie indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor  pentry|
amplificatorul Rotor -Gene Q.

In trusa sa fie inclus control negativ si

17.

controlul  pozitiv (cu indicarea|
cantitatii acestuia) al etapei de]l8.
extragere.

Program de amplificare unic pentru
pozitiile 2.1;2.2; 2.3

Reagenti IVD pentru diagnostic
uman.

19.

R0.

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

Masurarea cantitatii este indicata in|
copii pe mililitru.

In instructiunea de utilizare a trusei
este indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor  pentryl
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 pentry
pozitiile 2.1;2.2; 2.3
Reagenti IVD/CE pentru diagnostic|
uman.

Trusa pentru extragerea,
amplificarea, detectia calitativa si
cantitativa a virusului Herpes tip
Vi

RT-30

quanty HHV 6
K2-9-Et-100-CE
RIBO-prep nucleic acid
extraction kit

Italia

Republica
Ceha

CLONIT srl

Ecoli Dx, srl

1574

Trusd completd pentru extragerea,|
amplificarea §i detectia calitativa si|
cantitativa a AND Herpes tip VI, in|
regim REAL TIME, prin metoda PCR,|
compatibila cu amplificatorul Rotor -
Gene Q.
in trusid si fie inclusi toti reagentii

necesari pentru amplificarea si detectial

AND Herpes tip VI, 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.
S& contind set de reagenti pentrul
calibrare, calibratorii sa fie lichizi, gatal
de lucru.
Masurarea cantitatii sa fie indicata in|
copii pe mililitru.

In instructiunea de utilizare a trusei sal

fie indicata programarea si modul de|

10.

1.

12.

13.

14.

LS.

16.

Trusa completd pentru extragerea,
amplificarea si detectia calitativa si|
cantitativa a AND Herpes tip VI, in|
regim REAL TIME, prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.
In trusi sunt inclusi toti reagentii
necesari pentru amplificarea i
detectia AND Herpes tip VI, si nul
necesitd reagenti suplimentari pentrul
lucru.
In trusi sunt inclusi obligator
controlul intern si se identificd in
aceeas reactie cu ADN-ul specific.
Este posibil de efectuat reactia pe
rotor de 36 si 72 probe la
amplficatorul Rotor -Gene Q.
Trusa contine set de reagenti pentrul
calibrare, calibratorii sunt lichizi, gata|
de lucru.
Masurarea cantitatii este indicata in|
copii pe mililitru.
In instructiunea de utilizare a trusei
este indicata programarea si modul de|

CE/ISO




P1.

p.
Ex

metoda precipitarii.

analiza a rezultatelor
amplificatorul Rotor -Gene Q.

pentrul

In trusa sa fie inclus control negativ sil 7.

controlul  pozitiv (cu indicarea|
cantitatii acestuia) al etapei de
extragere.

Program de amplificare unic pentrul2.

pozitiile 2.1; 2.2; 2.3

Reagenti IVD pentru diagnostic uman.|| 8.

tragere totala a acizilor nucleici prin

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

analiza a  rezultatelor
amplificatorul Rotor -Gene Q.
In trusa sunt inclusi control negativ si

pentru

controlul  pozitiv (cu indicarea
cantitatii acestuia) al etapei de
extragere.

Program de amplificare unic pentrul
pozitiile 2.1; 2.2; 2.3

Reagenti IVD/CE pentru diagnostic
uman.

Trusa pentru extragerea,

amplificarea, detectia calitativa si

cantitativa a virusului Epstein -
Barr

RT-13

quanty EBV
K2-9-Et-100-CE
RIBO-prep nucleic acid
extraction kit

Italia

Republica
Ceha

CLONIT srl

Ecoli Dx, srl

Trusa completd pentru extragerea,|
amplificarea, detectia calitativa si
cantitativa a AND Epstein-Barr,|
regim REAL TIME, prin metodal
PCR, compatibilda cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

In trusi sa fie inclusi toti reagentii
necesari pentru amplificarea  §i
detectia AND Epstein-Barr, sd nu
necesite reagenti suplimentari pentrul
lucru.

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

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

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

Masurarea cantitatii sa fie 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 indicareq]

10.

15.

16.

17.

Trusd completd pentru extragerea,
amplificarea, detectia calitativd si
cantitativa a AND Epstein-Barr,
regim REAL TIME, prin metoda
PCR, compatibild cu amplificatorul
Rotor -Gene Q.

In trusi sunt inclusi toti reagentii
necesari pentru amplificarea s
detectia AND Epstein-Barr, si nu
necesitd reagenti suplimentari pentru
lucru.

Este inclus obligator controlul intern|
si se identificd in aceeas reactie cul
ADN-ul specific.

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

In trusi este inclus 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
este indicata programarea si modul de
analiza a  rezultatelor pentry
amplificatorul Rotor -Gene Q.

In trusa sunt inclusi control negativ si
controlul pozitiv  (cu indicarea)

CE/ISO




P3. Program de amplificare unic pentrul
9.

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

cantitatii
extragere.

acestuia) al etapei de

pozitiile 2.1; 2.2; 2.3
Reagenti IVD pentru diagnostic
uman.

P4.
18. Reagenti IVD/CE pentru diagnostic

Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii.

cantitatii acestuia) al etapei de
extragere.
Program de amplificare unic pentruyl

pozitiile 2.1; 2.2; 2.3

uman.

Trusa pentru extragerea,
amplificarea concomitenta si
diferentierea Mycoplasma
pneumoniae/ Chlamydophil a
pneumoniae,

L.

Trusd completa pentru extragerea,p.

amplificarea §i detectia concomitenta,|
calitativi a AND Mycoplasm
pneumoniae/ Chlamydophil
pneumoniae, regim REAL TIME, prin
metoda PCR, compatibila cu
amplificatorul Rotor -Gene Q.

Trusa completd pentru extragerea,
amplificarea si detectia concomitenta,
calitativi a AND Mycoplasm:
pneumoniae/ Chlamydophil
pneumoniae, regim REAL TIME, prin
metoda PCR, compatibild cul
amplificatorul Rotor -Gene Q.

. in trusd sa fie inclusi toti reagentifl0. in trusi sunt inclusi toti reagenti
necesari pentru amplificarea i necesari pentru amplificarea i
R-B42-100-F-CE detectie, sd nu necesite reagenti detectie, si nu necesitd reagenti
M | suplimentari pentru lucru. suplimentari pentru lucru.
ycoplasma B.  Sa contina control pozitiv i negativ all 1. Trusa contine control pozitiv si
pneumoniae/Chlamyd Republica , etapei de extragere si amplificare. negativ al etapei de extragere si
ophila pneumoniae- Ceha EcoliDx,srl 4. Controlul intern sa se vizualizeze in]  amplificare.
FRT PCR kit Rusia AmpliSens® aceeas reactie cu ADN-ul specific. 2. Controlul intern se vizualizezd in
RIBO-prep nucleic p. Reage.n;ii. pentru amplificare sd fie aceeas rc?gctie cu ADN-ul. specific.
. . . repartizati in eprubete de 0,2ml, gatal3. Reagentii pentru amplificare sunf
acid extraction kit pentru utilizare. repartizati in eprubete de 0,2ml, gatal
b. Sa nu necesite aparataj suplimentar la pentru utilizare.
cel existent in laborator. 14. Nunecesita aparataj suplimentar la cel
7. In instructiunea de utilizare a trusei saj existent in laborator.
fie indicata programarea si modul del5. In instructiunea de utilizare a trusei
analiza a  rezultatelor  pentry| este indicata programarea si modul de|
amplificatorul Rotor - Gene Q. analiza a  rezultatelor  pentry
B.  Reagenti [IVD pentru diagnostic uman,| amplificatorul Rotor - Gene Q.
Extragere totala a acizilor nucleici prin | Extragere totala a acizilor nucleici prin
metoda precipitarii. metoda precipitarii.
Mediu de transport cu mucolitic VL301712 L. lg/[ed.iul de transp;)r't cu dmucqliticS. lgdediul de transp;)rt cu drnucolitic
estinat transportului si depozitarii estinat transportului si depozitarii
F\[VI}?E ?\f[)[?gg&]j:r]?éUM Turcia ;}(S)]T(?CHNOLOGY upei gfime.largi .de probe de materifll upei gfamehlargi ‘de probe de materifil CE,ISO
AGENT biologic, inclusiv cele care contin biologic, inclusiv cele care contin

cantitdti semnificative de mucus.

cantitdti semnificative de mucus.
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Compozitia mediului de transport sj7
garanteze o eficientd ridicatd
extractiei ADN-ului din material
biologic complex.

Conservantul sa previna proliferareas.

microorganismelor nespecifice, sa
previna degradarea celulara si sal
permita depozitarea pe termen lung a
materialului clinic.

Mucoliticul sa dizolve mucusul cub.

vascozitate inalta.

Material de testare: raclaje/fractii dejl0.

celule epiteliale din tractul urogenital,|
orofaringe, nazofaringe, rect,
conjunctiva ochiului, piele, sediment]
urinar.

Ambalaj 50-100ml.

Compozitia mediului de transport
garanteazd o eficientd ridicatd 4

extractiei ADN-ului din materiall
biologic complex.

Conservantul previne proliferareal
microorganismelor nespecifice,
previne degradarea celulard i

permite depozitarea pe termen lung a
materialului clinic.
Mucoliticul  dizolva
vascozitate inalta.
Material de testare: raclaje/fractii de
celule epiteliale din tractul urogenital,
orofaringe, nazofaringe, rect,|
conjunctiva ochiului, piele, sediment]
urinar.

Ambalaj 50ml

mucusul cul

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

847-0207400542
RoboGene HDV RNA
Quantification Kit 2.0

847-0259200603

INSTANT Virus

RNA/DNA Kit

Germania

ROBOSCREEN
DIAGNOSTICS

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

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

1.Trusa pentru extragerea,
transcrierea, amplificarea si detectia
cantitativa a virusului hepatitei D 1n
regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibild cu amplificatorul Rotor
Gene Q, Quant Studio 5, pentru
diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de
inregistrare, valabil pentru anul 2026,
ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001
Quality Management Systems,
certificate de validare a lotului, cu
prezentare la livrare.

3.In trusi sunt inclusi toti reagentii
necesari pentru extragerea,
transcrierea, amplificarea si detectia

CE/ISO




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.

virusului hepatitei D, si nu necesita
reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Transcrierea, amplificarea si
detectiea virusului hepatitei D se
efectuiaza in o singura regatie, in
amplificator.

5.1In trusi sunt inclus obligator control
intern si se identificd in aceeas reactie
cu ARN-ul specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
7.Trusa contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza
dublu marcate (TagMan).

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

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

10.In trusa sunt inclusi control negativ
si pozitiv.

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