Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numairul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1674720674103 din 22.03.2023

Obiectul de achizitiei: Truse pentru diagnosticul prin tehnici de biologie moleculari (PCR) si ELISA pentru anul 2023

Denumirea bunurilor

Denumirea
modelului
bunului

Tara de
origine

Producatorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde de referinta

2

3

5

6

7

Bunuri:

Lot 1. Ascaris lumbricoides 19G, calitativ

TKO051

Ucraina

Vitrotest

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG citre Ascaris
lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada 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, 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%.

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG catre
Ascaris lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada 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, 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%. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie de la
producitor.

Lot 2.

2.1 Bordetella pertussis IgM, calitativ

EL15-1112

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a [gM catre Bordetella
pertussis si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana, pentru diagnostic uman.
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 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
84 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a [gM catre
Bordetella pertussis si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana,
pentru diagnostic uman.

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, 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 84 %, specificitate diagnostica nu mai putin
de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie de la producator.

2.2 Bordetella pertussis 1gG, calitativ

EL15-1111

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a IgG catre Bordetella
pertussi si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana, pentru diagnostic uman.

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 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
de97 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 94 %.

Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a IgG catre
Bordetella pertussi si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana,
pentru diagnostic uman.

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, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a
cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de97 %, specificitate diagnostica nu mai putin
de 94 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie de la producator.

Lot5

5.1CMV IgM

K103M

Federatia
Rusa

XEMA

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgM catre
citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pina la 120 minute.
Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in

trusd 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 97 %, specificitate diagnostica nu mai

putin de 98%.

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgM catre
citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada 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, inclusiv

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cte 8 godeuri demontabile)

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 97 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98%.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie de la producator.

5.2CMV IgG

K103

Federatia
Rusa

XEMA

Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea calitativa a IgG catre citomegalovirus.

Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pini la 120 minute. Incubarea - nu va
include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusi 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 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG catre
citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada 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, 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 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie de la producator.

Lot7
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7.1 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia

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

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12

Certificat CE/IVD; Certificat

. N EL46-1136 tie, inclusi troalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri - . . .. . oo . ; izati
cu Epstein-BArr virus VCA IGM SUA Monocent reactie, inclusiy controa ele. t1aca de 7 godeurt (12 stripuri a clie © godeurt stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 1S0; Autorlzvatle dela
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu S . I o e . . producitor.
mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica
! ’ nu mai putin de 95 %.
. L . . . . . [P Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea > specificitatea > 98%. Lichid stabili eata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor
. N . . 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta In trus a tuturor reactivelor necesare pentru spe =7 S'a011 gata : § j R Certificat CE/IVD; Certificat
7.2 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia . . . L X reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 L
. R ’ EL46-1137 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri L . T .. . AR . ISO; Autorizatie de la
cu Epstein-Barr virus VCA 1gG i L . Lo . I . stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 7
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu S . I e n . producitor.
mai putin de 95 %. snecificitate diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica
p » P 9 P ’ nu mai putin de 95 %.
. L s . . o . e Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea > specificitatea > 98%. Lichid stabili eata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor
R N X . 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru pe =787 1abrll gata : i . Certificat CE/IVD; Certificat
7.3Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia cu . . i . RPN A reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 .
. . EL46-1133 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri Lo . . .. - A . ISO; Autorizatie de la
Epstein-BArr virus EA 1gG - L . I . - . stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv -
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu S . I e . . producitor.
mai butin de 95 %. secificitate diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica
P » P 9 P ’ nu mai putin de 95 %.
. L . . . . . [P Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea > specificitatea > 98%. Lichid stabili vata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor
. N . . 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru pe =7 abl'l gata . ¥ . Certificat CE/IVD; Certificat
7.4 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia Lo . . RN . reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 oo
. R ’ EL46-1130 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri L . T .. . A . ISO; Autorizatie de la
cu Epstein-Barr virus EBNA IgG i L . A - S . stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv i
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu S . I o e . . producitor.
mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 89 % controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica
! ’ nu mai putin de 89 %.
Lotul 8
. L . L I . e . Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a antigenului Giardia
Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a antigenului Giardia lamblia in mase S . . I -
. . L o N - lamblia in mase fecale, pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru.
fecale, pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Prozenta in trusi a tuturor reactivelor necesare pentru reactie. inclusiv
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a controalele. Placa de 96 aodeuri (12 stripuri a cTtep 3 odeuriydémontabile) Certificat CE/IVD; Certificat
8.1 Giardia lamblia Ag, EL5-1235 SUA Monocent cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Durata Reactivi entrﬁ 96 investi a%ii inclusiv contF;oaIeIe Dura%a erioadei de incubare ISO; Autorizatie de la
perioadei de incubare in reactia de testare - pina la 120 minute. Incubarea - nu va include in reac iap de testare inégla 120 minute [ncubare.a o V:inclu de procesul de producitor.
procesul de agitare; Sensibilitate testului nu mai putin de 97 %, specificitate diagnostica | . 4 estare - p . A e . proces
nu mai putin de 99 % agitare; Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu
P : mai putin de 100 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativd a antigenului Giardia lamblia in mase Tip - eac_;le - 1mqnoenz_1m.atlca, detectar_ea cal_ltauya 2 antlgfnulm .IgA, 12M, IgG
. . . A N . . _ | Giardia Lamblia, calitativ. Durata perioadei de incubare in reactia de testare -
fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pina ind la 120 minute. inclusiv. Lichid stabili sata de lucru. Prezenta in trusd a
- . . . . la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta In trusa a tuturor reactivelor p . ’ ) . g . i ; Certificat ISO/IVD; Autorizatie
8.2 1gA, IgM, 1gG Giardia Lamblia, calitativ TKO030 Ucraina Vitrotest L . . I tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 . v
necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 odeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demc;ntabile) Reactivi pentru 96 investigatii de la producitor.
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate 9 . P > 4o . AN p vestig
. - e X R R inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate
testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %. . . R .
! diagnostica nu mai putin de 100 %. Instructiunea se anexeaza.
Lotul 9
Bucata = Trusa. Marcaj: CE pentru utilizare in vitro diagnostic. Metoda de determinare: Buca.ta - Trl{sa. Ma.rcaj :.CE P entn_l utlll-Zfil"e n vitro dlagr_}ostj Metqda de .
. L . o Lo . S ..~ | determinare: Tip reactie — imunoenzi-matica, detectarea calitativd a antigenului
Tip reactie — imunoenzi-matica, detectarea calitativd a antigenului Helicobacter pylori in X N . . . .
. . . . L R . Helicobacter pylori in mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - X . . . " .
ind la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de ncubare fn reactia de (estarc - pind la 120 minute. Incubarea - nu va include Certificat IVD/ISO; Autorizatie
Lot 9. Helicobacter pylori Antigen EL45-1138 SUA Monocent P i p stiare. 5 procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor § ’

lucru. Prezenta in trusd 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 98 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %.

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 98 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 95 %.

de la producitor.

Lotul 10




Lot 10. HIV Ag-Ab

EL13-1376

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea simultana a anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2
sia Agp 24 HIV 1 in ser sau plasma umana, pentru diagnostic uman, Sensibilitatea -
100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la anticorpi anti HIV, evaluata
conform cerintelor CE: 400 mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive HIV 2 si 20 paneluri
standardizate de seroconversie; Sensibilitatea cit mai inalta
obtinuta la testarea mostrelor din paneluri standardizate de seroconversie pentru antigenul
p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pina la 50 pg/ml; ~ Specificitatea cel putin 99,9%
evaluata conform cerintelor CE: 5000 donatori ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu
posibila cros-reactivitate (RF- cu marcheri de virusi, femeile gravide); — 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.

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea simultana a anticorpilor anti-HIV 1,
anti HIV 2 sia Ag p 24 HIV 1 in ser sau plasma umana, pentru diagnostic
uman, Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la
anticorpi anti HIV, evaluata conform cerintelor CE: 400 mostrre pozitive HIV,
100 - pozitive HIV 2 si 20 paneluri standardizate de seroconversie; Sensibilitatea
cit mai inaltd obtinuta la testarea mostrelor din paneluri standardizate de
seroconversie pentru antigenul p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pina la 50
pg/ml; Specificitatea cel putin 99,9% evaluata conform cerintelor CE: 5000
donatori ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu posibila cros-reactivitate (RF-
cu marcheri de virusi, femeile gravide);  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.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producitor.

Lotul 11

11.1 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia
cu Herpes simplex tip 1 IgM

TKO009

Ucraina

Vitrotest

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea >
98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusi 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 96 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. 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 96 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 99 %.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
de la producator.

11.2 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia
cu Herpes simplex tip 1 19G

TKO026

Ucraina

Vitrotest

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea >
98%. 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 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 97 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. 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 98 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 97 %.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
de la producitor.

11.3 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia
cu Herpes simplex tip 2 IgM

TKO010

Ucraina

Vitrotest

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea >
98%. 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 90 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 97 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. 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 90 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 97 %.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
de la producator.

11.4 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia
cu Herpes simplex tip 2 IgG

TKO11

Ucraina

Vitrotest

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea >
98%. 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 92 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 90 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. 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 92 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 90 %.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
de la producitor.

Lotul 12

12.1 West Nile I1gM

EL4-1212

SUA

Monocent

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.

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.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producator.

12.2 West Nile 19G

EL4-1211

SUA

Monocent

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.

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.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producitor.

Lotul 14




14.1 1IgM Mumps Virus (oreion), calitativ

EL46-1180

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea calitativa a anticorpilor IgM catre virusul
urlean ; pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de incubare in reactia de testare -
pina la 120 minute. 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. Incubarea nu va
include procesul de agitare. Sensibilitate testului nu mai putin de 87 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea calitativa a anticorpilor IgM cétre
virusul urlean ; pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de incubare in
reactia de testare - pind la 120 minute. 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. Incubarea nu va include procesul de agitare.
Sensibilitate testului nu mai putin de 87 %, specificitate diagnostica nu mai putin
de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producator.

14.2 19gG Mumps Virus (oreion), calitativ

EL46-1179

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea calitativa a anticorpilor IgG cétre virusul
urlean pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - 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, 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%.

Tip reactie — imunoenzimaticd, determinarea calitativa a anticorpilor IgG catre
virusul urlean pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de
testare - pind la 120 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 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95%.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producitor.

Lotul 15

Lot 15 19G Rubela virus, calitativ

EL46-1190

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimaticd; 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 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 96 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 99 %.

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, 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 %.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producator.

Lotul 16

16.1 IgM Parvovirus B19

EL30-1184

SUA

Monocent

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 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 %.

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, 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 %.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producator.

16.2 1gG Parvovirus B19

EL30-1183

SUA

Monocent

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 trusd 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 %.

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, 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 %.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
producator.

Lotul 18

Lot 18 IgG Toxocara, calitativ

TKO058

Ucraina

Vitrotest

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, 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 %.

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, 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 %. Instructiunea se anexeaza.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
de la producitor.

Lotul 19




Tip reactie — imunoenzimatica, (specifica pentru diferiti epitopi de pe determinantul "a" al
HBsAg), pentru determinarea Ag virusului hepatitei B. Prezenta in instructie a rezultatelor
evaluarii performantei pe nu mai putin de 20 paneluri de seroconversie recunoscute.
Durata perioadei de incubare - pina la 120 minute, Incubarea - nu va include procesul de
agitare; Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala a adaugarii reactivelor si

Tip reactie — imunoenzimatica, (specifica pentru diferiti epitopi de pe
determinantul “a" al HBsAg), pentru determinarea Ag virusului hepatitei B.
Prezenta in instructie a rezultatelor evaluarii performantei pe nu mai putin de 20
paneluri de seroconversie recunoscute. Durata perioadei de incubare - pina la
120 minute, Incubarea - nu va include procesul de agitare; Posibilitatea

Certificat ISO/IVD; Autorizatie

19.1 AgHBs EI-011 Ucraina Ekvitestlab o L N < . verificarii spectrofotometrica si vizuala a adaugarii reactivelor si probelor. .
probelor. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare o o N < R de la producitor.
L. . X R . 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 L . . . AP
. o . Lo by - . pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu A . L R S X
A o o P godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
mai putin de 95 %, sensibilitatea analitica de la 0.1 OMS Ul/ml AgHBs, specificitate s . P e o
diasnostica nu mai putin de 99 % Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, sensibilitatea analitica de la 0.1
g pu} 0' OMS Ul/'ml AgHBs, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %.
. L . . . . L Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de incubare -| . . . . .
nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare; Lichid stabili incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de
ata de lucry. Prezenta iny trusi & tuturor reactivelor nchccsarc cntrg rcacytic inclusiv agitare; Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Certificat CE/IVD; Certificat
19.2 Determinarea cantitativa a anticorpilor anti-HBs EL45-1145 SUA Monocent & ) i . P aep o necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a ISO; Autorizatie de la
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru| . T .. . L . L
. I . . . A cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. producitor.
96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 99 %, e . o e . . L
i . . S Sensibilitate testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin
specificitate diagnostica nu mai putin de 99%. ’ o >
de 99%.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBcor IgM. Pentru diagnostic uman. Tl_p reacge lmuno_enz.lmauc'fl,. peniru determinarca H]?cor Ig.M' Pentru
Lo . N N . . diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, . L R . . s
. . . . i . RS . - | reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 | Certificat ISO/IVD; Autorizatie
19.3 1gM HBcor EI-016 Ucraina Ekvitestlab inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) L . . .. . N . .
L. . L. > R R . K stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv de la producator.
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de s . A I
e . . A ’ controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 89 %, specificitate
89 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 89 %. X . RN
’ diagnostica nu mai putin de 89 %.
. L s . . B . L Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea anticorpilor catre Ag
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea anticorpilor catre Ag nucleocapsidei B . . - . ;
X X L . . . o nucleocapsidei (core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata
(core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - nu . - . . . . L
. _— . . K . . T perioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea - nu va include | Certificat ISO/IVD; Autorizatie
19.4 AntiHBcor, calitativ EI-014 Ucraina Ekvitestlab mai mare de 120 minute, Incubarea - nu va include procesul de agitare; Posibilitatea X - PR L g ;
[P L. o . K R - procesul de agitare; Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuald a de la producator.
verificarii spectrofotometrica si vizuald a adaugarii reactivelor si probelor. Sensibilitate S . . o . I
. R P . . AR adaugarii reactivelor si probelor. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %,
testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %. e . . L :
specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %.
. L L . . . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBe Ag/Ab. Pentru
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBe Ag/Ab. Pentru diagnostic p 4 . L > P N g -
L . N V R diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor r . oo
uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru | /= = 1 G controalele. Placa de 96 eodeuri (12 Certificat CE/IVD; Certificat
19.5 Anti-HBe Ag/Ab EL13-1148 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri L pentr - .. . 70 g0 . ISO; Autorizatie de la
N L ! I . ™ . stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv -
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu o X A e . R producitor.
. I X . A controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica
mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %. R
nu mai putin de 98 %.
Lotul 20
. L L . . . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgM catre virusul hepatitei
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgM catre virusul hepatitei E. Pentru P 4 . . » per L 8 N p'
. . L. L. A - . E. Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a o . oo
diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor . .S ; i Certificat CE/IVD; Certificat
20.1 IgM L. . y . R tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 L.
: EL13-1161 SUA Monocent necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 . R . i .. X Lo ISO; Autorizatie de la
anti-HVE . X L . Lo " L godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii 7
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate 5 R S K A e producitor.
. L P . . P inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 99 %, specificitate
testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %. X . A ’
diagnostica nu mai putin de 99 %.
. L L . - . . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgG catre virusul hepatitei
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgG catre virusul hepatitei E. Pentru E. Pentru diacnostic uman.  Lichid stabili zata de luor. Prezenta in trusi a
diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor reactivelor tL'lturor reacti%/elor necesar'e entru reactie ignclusiv contr'oa]ele Placa de 96 Certificat CE/IVD; Certificat
20.2 Ig G anti-HVE EL13-1156 SUA Monocent necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 P - | ISO; Autorizatie de la

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %.

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

producator.

Lotul 21




Lot 21 Anti-HDV

. L L . . . . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru diagnostic uman. . . L o N o
L L N N . . diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, . L R .
. . . . PN . o reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
EL13-1428 SUA Monocent inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Lo . . L R AN N
L . o . L . A stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de
98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %.
Lotul 22
22.1 HCV IgM

TK043 Ucraina

Certificat CE/IVD; Certificat
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica
Vitrotest

nu mai putin de 98 %.
Tip reactie — imunoenzimatica , determinarea anticorpilor IgM catre virusul hepatitei C.
Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor componentelor
necesare pentru realizarea reactiei si microgodeuri captate cu antigene, care sa contina

ISO; Autorizatie de la
secvente din zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale HCV. Sensibilitatea, si

producator.

Tip reactie — imunoenzimatica , determinarea anticorpilor IgM cétre virusul
hepatitei C. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor

componentelor necesare pentru realizarea reactiei si microgodeuri captate cu

antigene, care sa contina secvente din zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale

P . T . . HCV. Sensibilitatea, si specificitatea > 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri
specificitatea > 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). N cnsibria C‘? 51 Spect 10.1 atea oo aca c g.o cun ( b Tpurt
s . I . o L . ) acite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic. L . . . X .
standardele. Pentru utilizare in vitro diagnostic. Instructiunea se anexeaza.

22.2 Anti HCV, calitativ

TKO060

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
Ucraina

de la producitor.

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor la virusul
Vitrotest

hepatitei C din ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu mai mare de 120

minute, incubarea - nu va include procesul de agitare. Posibilitatea verificarii
spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului si reactivelor. Lichid stabili gata de
Lotul 23

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor

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

la virusul hepatitei C din ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare -
nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare.
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate

23.1 Anti- HAV sumar

Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului si
diagnostica nu mai putin de 99 %.

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

EL13-1142 SUA

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 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea anticorpilor totali cétre virusul hepatitei A.

Certificat ISO/IVD; Autorizatie
Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor componentelor

de la producitor.
Monocent

necesare pentru realizarea reactiei. . Sensibilitatea, si specificitatea > 99,8%. Placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
23.2HAV IgM

standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic.

Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea anticorpilor totali catre virusul
hepatitei A. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor

componentelor necesare pentru realizarea reactiei. . Sensibilitatea, si
EL7-1143

SUA

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor IgM la
Lotul 25

Certificat CE/IVD; Certificat
specificitatea > 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru
utilizare in vitro diagnostic.
virusul hepatitei Adin ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu mai mare
Monocent

ISO; Autorizatie de la
de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare. Posibilitatea verificarii

producator.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor
incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de
IR o N o . o - agitare. Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului
spectrofotometrica si vizuala la addugarea serului si reactivelor. Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusd 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 98%
25.1 Brucella IgM

IgM la virusul hepatitei Adin ser sau plasma umana. Durata perioadei de

EL1-1108 SUA

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
Monocent

Certificat CE/IVD; Certificat
cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai
25.2 Brucella IgG

ISO; Autorizatie de la

producator.
putin de 98%

EL1-1107
Lotul 30

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.

SUA

Monocent

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

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)

pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

producator.

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

Certificat CE/IVD; Certificat
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 ISO; Autorizatie de la
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

producitor.




Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,

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

Certificat CE/IVD; Certificat

Lot 30 Rotovirus Ag EL5-1185 SUA Monocent inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 ISO; Autorizatie de la
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. producitor.
Lotul 35
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Principiul de Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time.
. . - . . testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului | Principiul de testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de amplificare
35.1 PCR test-sistema completd pentru determinarea si . . . .. PR . . . . " . . .. e . e
X . . . amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru 50 Certificat CE/IVD; Certificat
diferencierea ADN Bordetella pertussis, Bordetella . Bioeksen : . Lo . i . ! . - e . .
L N BS-DTC-103-25 Turcia controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va  |teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete ISO; Autorizatie de la
parapertussis si Bordetella bronchiseptica in R&D T.I.C. . = . P . s . e o
regim real time include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu producitor.
9 Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
Europene. conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Instructiunea se anexeaza.
Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si pastrarea materialului biologic Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si pastrarea materialului
(frotiuri nazo-faringiene). Gata de utilizare, steril. Tampon cu conservant si stabilizator. biologic (frotiuri nazo-faringiene). Gata de utilizare, steril. Tampon cu Certificat CE/IVD: Certificat
35.2 MEDIU DE TRANSPORT pentru determinarea [ BS-NA-513m- Turcia Bioeksen Cantitatea 50ml. conservant si stabilizator. Cantitatea 50ml. 1SO- Autorizat;e dela
ADN Bordetella 100 R&D T.I.C. Adaugator pentru PCR test-sisteméd pentru determinarea si diferencierea ADN Adaugator pentru PCR test-sistema pentru determinarea si diferencierea ADN ’ duci i
Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis si Bordetella bronchiseptica in regim real Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis si Bordetella bronchiseptica in producitor.
time. regim real time. Instructiunea se anexeaza.
Lotul 40
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Principiul de Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time.
. . - . testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului | Principiul de testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de amplificare
40.1 PCR test-sistema completa pentru determinarea . . . .. L R . . . f . . .. T . i
o R . amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru 50 Certificat CE/IVD; Certificat
calitativa a ADN N. Meninghitidis H. Influenza, S. . Bioeksen . i o . ’ . . . - - . L
Pneumoniac. in regim real time BS-ME-HNS-25 Turcia R&D T.I.C controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va  |teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete ISO; Autorizatie de la
regim real ti;ne € T include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu producitor.
9 Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
Europene conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie - Reactie de polimerizare n lant cu detectie in regim real time. Principiul de Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time.
testare — extragerea ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului | Principiul de testare — extragerea ARN total, efectuarea reactiei de amplificare
40.2 PCR test-sistema completa pentru determinarea BS-MEV-DTC- Bioeksen amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru 50 Certificat CE/IVD; Certificat
calitativd a ARN al virusului Rujeolic (Measles), in 320-25 Turcia R&D T.I.C controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va  |teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete ISO; Autorizatie de la
regim real time T include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu producitor.
Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
Europene. conformitatea cu cerintele Directivei Europene.Instructiunea se anexeaza.
Lotul 43
L . . . . e Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator Rotor-
Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator Rotor-Gene - ! . L e . o
. . - ' - B ne - r 2 ml). Setul va include reactivi pentr le: Certificat CE/IVD; Certificat
Lot 43 Detectarea ADN Bacillus anthracis PCR in BS-DTC-V-224- . Bioeksen 6000, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, Gene -6000, (eRubete 0 ).S?tuA ainclude elact pentru toate .eFapeel Lo
X R o Turcia R AN . . L . . extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in ISO; Autorizatie de la
regim real time, calitativ 25 R&D T.I.C. amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in . . . N . o . o
. R o vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene.Instructiunea producitor.
conformitatea cu cerintele Directivei Europene. ~
se anexeaza.
Lotul 44
L . . . - - . Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator
Reactivi pentrt inclusiv controluril mpatibil mplificator n i . . L e e
. eactivi pentru 55 teste, ClUSIvV COo tro urtle, co patibil cu a _p cator Qua TS-tud 05, QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: | ~Certificat CE/IVD; Certificat
Lot 44 ADN/ARN West Nile (PCR) RT, calitativ BS-BNV-DTC- Turcia Bioeksen (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in ISO; Autorizatie de la
! 322-25 R&D T.I.C. | detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu > - ’ i

cerintele Directivei Europene.

vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Instructiunea
se anexeaza.

producator.

Lotul 48




Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5,

Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator
QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele:

Certificat CE/IVD; Certificat

. i . Bioeksen eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu - ! . R o . N,
Lot 48 AND/ARN Crimea Congo (PCR) RT, calitativ| CCHFVD0125 Turcia Cep L ) . p . L p. . g P . extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in ISO; Autorizatie de la
R&D T.I.C. | detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu | . A o R . . L R i
. L vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Instructiunea producitor.
cerintele Directivei Europene. N
se anexeaza.
Lotul 49
- . . . . - . Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator
Bioeksen ?:a::g/e'ts%ng?“?)s tse;tjl’ \I/zcil:s;:: d(:eoret;(;lt?\/rilIeéni?l;ntzzttleb:t;ue?{eﬂ'zg?rzage Qari\aqzztcuadrleoci QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: | Certificat CE/IVD; Certificat
Lot 49 AND/ARN Brucella (PCR) RT, calitativ BS-SP-B-12-50 Turcia prub o X . pel oale etapele. extragere, ampit extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in ISO; Autorizatie de la
R&D T.I.C. | detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu | ? o . . L . -
. L vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Instructiunea producitor.
cerintele Directivei Europene. -
se anexeaza.
Lotul 50
. . . . . . . Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator
Bioeksen ?:a::g/e'ts%ng?“?)s tse;tjl’ \I/zcil:s;:: d(:eoret;(;lt?\/rilIeéni?l;ntzzttleb:t;ue?{eﬂ'zg?rzage Qari\aqzztcuadrleoci QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: | Certificat CE/IVD; Certificat
Lot 50 AND/ARN Legionella (PCR) RT, calitativ BS-LP-25 Turcia P L X . p . L p_ L g > amp . extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in ISO; Autorizatie de la
R&D T.I.C. | detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu | . > . R . L . L
. L vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Instructiunea producitor.
cerintele Directivei Europene. .
se anexeaza.
Lotul 53
Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B si SARS CoV-2 sa contina
Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B si SARS CoV-2 sa contina separat tintele separat tintele de interes (cel putin 3 tinte):
de interes (cel putin 3 tinte): - cel putin o tinta specifica pentru SARS-CoV-2, 2 tinte separate pentru fiecare
- cel putin o tinta specifica pentru SARS-CoV-2, 2 tinte separate pentru fiecare tip al tip al virusului gripal A, B si o tintd pentru controlul intern, cu diferentiere -
virusului gripal A, B si o tintd pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea sa se detectarea sa se efectueze fiecare pe canale separate de citire.
efectueze fiecare pe canale separate de citire. Setul sd contina toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control
Setul sa contina toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control pozitiv gata pozitiv gata pregatit.
pregatit. Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura etapa (transcriere ARN si
Lot 53 Set RealTime PCR Multiplex Bioeksen Reactia PCR trebuie efectuatd intr-o singurd etapd (transcriere ARN si amplificarea), iar amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie sa depaseasca 2 ore. Certificat CE/IVD; Certificat
pentru detectia virusurilor gripale A, B si SARS-COV- | BS-SY-SI-100 Turcia R&D T.I.C timpul de amplificare nu trebuie sa depaseasca 2 ore. Limita de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, ISO; Autorizatie de la

2

Limitd de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate> 98%;
Specificitate> 99%;

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Aplied Biosystem 7500,

Quant Studio 5 si BioRad.
Sa contind instructiunea de utilizare.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu
cerintele Directivei Europene. Termenul de valabilitate minim un an.

Ul/ml.

Sensibilitate> 98%;

Specificitate> 99%;
Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Aplied Biosystem

7500, Quant Studio 5 si BioRad.
Sa contind instructiunea de utilizare.
Certificat CE pentru utilizarea VD (pentru diagnosticul uman) in conformitate
cu cerintele Directivei Europene. Termenul de valabilitate minim un
an.Instructiunea se anexeaza.

producator.

Lotul 54




Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie moleculara PCR.

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie moleculara
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),

Certificat CE/IVD; Certificat
ISO; Autorizatie de la

Lot 54 Set RealTime PCR Multiplex

BS-SY-MX24T-
100

Turcia

Bioeksen
R&DT.I.C.

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 OS43, E229, NL63, HKUI (hCov),
rinovirusul uman (hRv), grupele B, C si E (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul
uman (hBov) in material clinic.
- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %;

- Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non - gripale intr-o

Certificat CE pentru utilizarea

IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.

coronavirusurile umane 0S43, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman
(hRv), grupele B, C si E (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul uman
(hBov) in material clinic.
- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %,
- Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non - gripale
Certificat CE

intr-o singura etapa.
pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele
Perioada de valabilitate: nu

Directivei Europene.
mai putin de 12 luni de la data fabricatiei. Sa contina instructiunea de utilizare
Instructiunea se anexeaza.

Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data fabricatiei. Sa contina
instructiunea de utilizare.

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. In calitate de: Administrator

producitor.

Semnat:

Ofertantul: SRL Sanmedico

Adresa: Mun Chisinau, str. A.Corobceanu 7A, ap.9
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