Specificatii tehnice

Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr.115
din “15” 09 2026

Numarul procedurii de achizitie 21619460/ocds-b3wdp1-MD-1778823921661 din 12.06.26

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

Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina Standarde
bunurilor/serviciilor modelului origine catorul autoritatea contractanta propusa de citre ofertant de
bunului/serviciului referinta
1 2 3 4 5 6 7
Lot 1
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
. .. S . determinarea calitativa a [gG cétre Ascaris
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea L . .
R - . . lumbricoides. Pentru diagnostic uman.
calitativa a IgG catre Ascaris lumbricoides. Pentru . . .
. . . . . Perioada de incubare - pina la 120
diagnosticul uman. Perioada de incubare - pana la 120 . .
. . . minute. Incubarea - nu va include
. ) minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. cocesul de acitare. Lichid stabili eata de
1.1 Ascaris ASCG0020,Ascaris Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor {)ucru Prezentga o trusi a tutror &
lumbricoides IgG, lumbricoides IgG, Germania | Novatec/GSD | reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. velor . CE,ISO
itati litativ .96 teste Sa contina instructiunea de utilizare cu traducere in reactivelor necesare pentru reactie, .
calitativ calitaliv,, . R . R inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
limba roméana. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 RN . .
. . e . . (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii L . A .
: . o s . S Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin o . .
de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai
’ ’ * | putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %.
Lot 2
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea Tip reactie — imunoenzimatica pentru
calitativa a IgM catre Bordetella pertussis 1n ser sau determinarea calitativd a [gM catre
2.1 Bordetella plasma umana, pentru diagnostic uman. Perioadei de Bordetella pertussis in ser sau plasma
ertussis TeM BOPMO0030,Bordet incubare - pana la 120 minute. Incubarea - nu va umana, pentru diagnostic uman.
peTtus’ gVl ella pertussis Germania | Novatec/GSD | include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. | Perioadei de incubare - pina la 120 CE,ISO
calitativ IgM,96 teste Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru minute. Incubarea - nu va include
reactie, inclusiv controalele. Sa contina instructiunea de procesul de agitare. Lichid stabili gata de
utilizare cu traducere in limba romana. Placa de 96 lucru. Prezenta in trusa a tuturor
godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). reactivelor necesare pentru reactie,




Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitatea testului nu mai putin de 84 %,
specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %.

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 de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea
calitativa a IgG catre Bordetella pertussis in ser sau
plasma umana, pentru diagnostic uman. Perioada de
incubare - panad la 120 minute. Incubarea - nu va
include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru.

Tip reactie — imunoenzimatica pentru
determinarea calitativa a IgG catre
Bordetella pertussi in ser sau plasma
umana, pentru diagnostic uman.
Perioadei de incubare - pina la 120
minute. Incubarea - nu va include

BOPG0030,Bordete o . 1 i Lichi ili
2.2 Bordetella . . Prezenta in trusi a tuturor reactivilor necesari pentru procesul de agitare. Lic id stabili gata de
. o lla pertussis [gG,96 | Germania | Novatec/GSD . . < o . lucru. Prezenta in trusd a tuturor CE,ISO
pertussis IgG, calitativ reactie, inclusiv controalele. Sa contina instructiunea de reactivelor necesare pentru reacti
teste utilizare cu traducere in limba roména. Placa de 96 . . p o .
. RN . . inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). RN . .
. . S . (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. L . S .
o . T o Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
Sensibilitatea testului nu mai putin de 97 %, o . .
specificitatea diagnostica nu mai putin de 94 % controalele. Sensibilitate testului nu mai
P ’ ' putin de97 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 94 %
Lot3
Tip de reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru Tip reactie — imunoenzimatica pentru
determinarea calitativa a anticorpilor IgM catre Borrelia | determinare semicantitativa sau cantitativa
burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii), a anticorpilor IgM cétre Borrelia
pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pana la burgdorferi sensu lato (burgdorferi,
120 minute. Incubarea - nu va include procesul de afzelii, garinii), pentru diagnostic uman.
agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a Perioadei de incubare - pind la 120
3.1 Borrelia EI2132-9601M .96 tuturor reactw}lor necesari pent.ru reactie, .n}clusw minute. Incubqrea -nuva 1nc1qd§
buredorferi TeM teste Germania Euroimmun controalele. Sa contind instructiunea de utilizare cu procesul de agitare. Lichid stabili gata de CE.ISO
,g . gV, traducere in limba roméana. Placa de 96 godeuri (12 lucru. Prezenta in trusa a tuturor K
calitativ stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 | reactivelor necesare pentru reactie,
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu | inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
mai putin de 93 %, specificitate diagnosticd nu mai putin | (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
de 98 % Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 96,4 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 100 %
Tip de reactie — imunoenzimatica (de screening) pentru Tip reactie — imunoenzimatica (de
3.2 Borrelia EI2132-9601-2 determinare calitativa a anticorpilor IgG catre Borrelia screening) pentru determinare
buredorferi 1eG G,96 teste Germania Euroimmun burgdorferi sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii), semicantitativa sau cantitativa a CEISO
1.% i gy, pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pana la anticorpilor IgG catre Borrelia burgdorferi ’
calitativ

120 minute. Incubarea - nu va include procesul de
agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a

sensu lato (burgdorferi, afzelii, garinii),
pentru diagnostic uman.Perioadei de




tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului
nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai
putin de 100 %.

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 90,2 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 100 %

3.3 Western Blot [gM

DY 2132-3001
M, Anti-Borrelia

Tip de reactie — immunoblot pentru determinarea
anticorpilor cétre proteinele specifice antigenului
Borrelia burgdorferi sensu lato in probele gasite cu
rezultat pozitiv in testul de screening. Trusa trebuie sa fie
de la acelasi producator cu testul de screening Borrelia

Tip reactie — immunoblot determinarea
anticorpilor catre proteinele specifice
antigenului Borrelia burgdorferi sensu
stricto in probele gasite cu rezultat pozitiv
in testul de screening. Trusa sa fie de la
acelas producator cu testul de screening
Borrelia burgdorferi IgM. Pentru

) . burgoferi sensu Germania | Euroimmun burgdorferi IgM. Pentru diagnostic uman. Timpul de . . . . CE,ISO
Borrelia burgdorferi tri incubare - pana la 120 minute. Lichizi stabili gata de diagnostic uman. Timpul de incubare -
stricto-WesternBlot pana fa 120 - Lichizl stabili gata pind la 120 minute. Lichid stabili gata de
IgM,30 teste lucru. Prezepga_m trusd a tuturor reac;t_wﬂor necesari lucru. Prezenta in trusd a tuturor
pentru reactie, inclusiv controalele si instructiunea. reac ti'velor necesare pentru reactie
Sensibilitate testului nu mai putin de 93 %, specificitate . . LY .
diagnostica nu mai putin de 100 %. mclus1.v coptroalele, Sensﬂ.)lllt.ate testului
’ nu mai putin de 93 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 100 %
Tip reactie — immunoblot determinarea
Tip de reactie — immunoblot pentru determinarea anticorpilor catre proteinele specifice
anticorpilor cdtre proteinele specifice antigenului antigenului Borrelia burgdorferi sensu
DY 2132-3001 Borrelia burgdorferi sensu lato in probele gasite cu stricto in probele gasite cu rezultat pozitiv
3.4 Western Blot IgG G,Anti—Borrelia . rezultat poz.itiv in testul de screening. Trusg trebuie S?l fie | in testul de screening. Trusa si fie dg la
. . burgoferi sensu Germania Euroimmun de la acelasi producator cu testul de screening Borrelia acelas producator cu testul de screening CE,ISO
Borrelia burgdorferl stricto-WesternBlot burgdorferi IgG. Pentru diagnostic uman. Timpul de Borrelia burgdorferi IgG. Pentru
IgG,30 teste incubare - panad la 120 minute. Sensibilitatea testului nu | diagnostic uman. Timpul de incubare -
mai putin de 93 %, specificitate diagnosticd nu mai putin | pinala 120 minute. Sensibilitate testului
de 100 %. nu mai putin de 93 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 100 %.
Lot 4
Tip de reactie — imunoenzimatica, detectarea cantitativa Tip de reactie — imunoenzimatica,
a anticorpilor IgG catre Corinebacterium diphtheriae detectarea cantitativa a anticorpilor IgG
4.1 1gG EO?GOO90,COTYHG toxin in ser Sa(lil pl;lsmé ulr)nané, pentru (gagnostic uman. | catre Corlinebacterium diphther(;ae toxin in
. acterium . Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pana ser sau plasma umana, pentru diagnostic
Corynebacterium diphtheriae Germania Novatec/GSD la 120 minute, inclusiv. Incubarea nu va include procesul | uman. Durata perioadei de incubare in CE,ISO

diphtheriae, cantitativ

toxin IgG,96 teste

de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa
a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12

reactia de testare - pana la 120 minute,
inclusiv. Incubarea nu va include procesul
de agitare. Lichizi stabili gata de lucru.




stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu
mai putin de 100 %, specificitate diagnosticd nu mai
putin de 84 %.

Prezenta 1n trusa a tuturor reactivilor
necesari pentru reactie, inclusiv
controalele si instructiunea. Placa de 96
godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri
demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitatea testului nu mai putin de 100
%, specificitate diagnosticd nu mai putin
de 84 %.

Lot 5
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
. L L . determinarea calitativad a [gM catre
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea . . - .
e - . . . . citomegalovirus. Pentru diagnostic uman.
calitativa a IgM catre citomegalovirus. Pentru diagnostic . . .
. . . . Perioada de incubare - pina la 140
uman. Perioada de incubare - pana la 120 de minute. . .
. . S minute. Incubarea - nu va include
Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi . o o
o N < procesul de agitare. Lichid stabili gata de
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor N <
CMVM.CE,CMV . . . . T . lucru. Prezenta in trusi a tuturor
5.1 CMV IgM Italia DiaPro reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. . § . CE,ISO
IgM ,96 teste - : AN . reactivelor necesare pentru reactie,
> Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri . . ’ .
. o . Lo . inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv R . .
S . s ’ . (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
controalele si instructiunea. Sensibilitatea testului nu P . S .
S e . " . Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
mai putin de 97 %, specificitatea diagnostica nu mai s . .
utin de 98 % controalele. Sensibilitate testului nu mai
put 0 putin de 97 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 98 %
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
. L L . determinarea calitativa a IgG catre
Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea . . . .
o N . . . . citomegalovirus. Pentru diagnostic uman.
calitativa a IgG catre citomegalovirus. Pentru diagnostic . . .
. . . . Perioada de incubare - pind la 140
uman. Perioada de incubare - pind la 120 minute. . .
. . S minute. Incubarea - nu va include
Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid . o o
.o R o procesul de agitare. Lichid stabili gata de
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor N <
CMVG.CE,CMV . . . R . lucru. Prezenta in trusa a tuturor
5.2 CMV IgG Italia DiaPro reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. . § . CE,ISO
1gG ,96 teste . RN . reactivelor necesare pentru reactie,
> Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri . . ; .
. L . O . inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv RN . .
.. . e . .| (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
controalele si instructiunea. Sensibilitate testului nu mai P . S .
. o a . . . Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de s . .
95 controalele. Sensibilitate testului nu mai
. putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %
Lot 6
Tip de reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a Tip reactie — imunoenzimatica,
6.1 1gG Echinococcus ECHGO0130,IgG anticorpilor IgG catre Echinococ, pentru diagnostic detectarea calitativa a anticorpilor IgG
litati > | Echinococcus, Germania | Novatec/GSD | uman. Perioada de incubare - pani la 120 de minute. catre Echinococ, pentru diagnostic uman. | CE,ISO
calitativ calitativ,96teste Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi Perioadei de incubare - pind la 120

stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor

minute. Incubarea - nu va include




reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si
instructiunea. Sensibilitatea si specificitatea > 98% .
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii. CE pentru
utilizare in vitro diagnostic.

procesul de agitare. Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98% . Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii. CE pentru utilizare in vitro
diagnostic

6.2 Western-Blot

DY 2321-1601-2 G
EUROLINE-WB

Tip de reactie - westernblot, pentru determinarea
anticorpilor IgG specifici antigenilor respectivi pentru
Echinococcus IgG. Pentru diagnostic uman. Perioada de

Tip reactie- westernblot, pentru
determinarea anticorpilor IgG specifici
antigenilor respectivi pentru Echinococcus
IgG. Pentru diagnostic uman. Perioada

Echinococcus I1gG Anti-Echinococcus Germania Euroimmun incubare nu mai mare de 130 min. Sensibilitatea testului | de incubare nu mai mare de 130 min. CE,ISO
(IgG),16 teste nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai Sensibilitate testului nu mai putin de 95
putin de 100 %. Cu prezenta instructiuni de lucru. %, specificitate diagnostica nu mai putin
de 100 %.
Lot 7
Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
uman. Sensibilitatea si specificitatea > 98%, Lichizi diagnostic uman. Sensibilitatea, si
stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor specificitatea > 98%, Lichid stabili gata
7.1 Tes‘% ELISA reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si | de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
Determinarea VCAM.CE VCA instructiunea. Placd de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 reactivelor necesare pentru reactie,
anticorpilor la infectia [oM.9 6. test Italia DiaPro godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
cu Epstein-Barr virus gL~ teste inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin | (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
VCA IgM de 95 %, specificitatea dlagnostlc_ai nu mai putin de 95 %. | Reactivi pentru 9§ investigatii m_clusw .
Volumul controalelor sa fie suficienta pentru testarea controalele. Sensibilitate testului nu mai
dubla a lor 1n fiecare sedintd si destuld pentru 12 sedinte | putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
(volumul nu mai putin decat pentru 24 de tastari). mai putin de 98 %.
Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
uman in ser sau plasma umana. Lichizi stabili gata de diagnostic uman. Sensibilitatea, si
lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivilor necesara specificitatea > 98%, Lichid stabili gata
7.2 TeSt‘ ELISA pentru reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placd | de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
Determinarea VCAG.CE VCA de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile. reactivelor necesare pentru reactie,
anticorpilor la infectia 16G.9 6' teste Italia DiaPro Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
cu Epstein-Barr virus &Y, Volumul c?ntroalelor sﬁv fie s1'1ﬁcient€1 pentru testare"a (12 sqipuri a cite 8 godejuri (}emonta.bile)
VCA IgG dubla a lor in fiecare sedinta si destuld pentru 12 sedinte | Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
(volumul nu mai putin decat pentru 24 de tastari). controalele. Sensibilitate testului nu mai
Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
diagnostica nu mai putin de 95 %. mai putin de 98 %.
7.3 Test ELISA Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
Determinarea EAG.CE EA Italia DiaPro uman in ser sau plasma umana. Lichizi stabili gata de diagnostic uman. Sensibilitatea, si CEISO
1gG,96 teste lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari specificitatea > 98%, Lichid stabili gata ’

anticorpilor la infectia

pentru reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placa

de lucru. Prezenta in trusa a tuturor




cu Epstein-Barr virus
EA IgG

de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile).
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Volumul controalelor sa fie suficienta pentru testarea
dubla a lor in fiecare sedinta si destuld pentru 12 sedinte
(volumul nu mai putin decat pentru 24 de tastari).
Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 %,
specificitatea diagnosticd 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 98 %.

Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic

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

7.4 Test ELISA uman in ser sauﬂplasm? umana. LlChlZ.l §tablll gata qe lucru. Prezenta in trusd a tuturor
Determinarea lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari . ’ .
. . . . EBNG.CE.EBNA . . pentru reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placa .reacm./elor necesare pentru reactie, .
anticorpilor la infectia I Italia DiaPro Y e o S o inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri | CE,ISO
. . 2G,96 teste de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). 12 stripuri a cite 8 sodeuri d tabil
cu Epstein-Barr virus Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. ; sripurt atc1 g 6 £0 i}m “e.moln abile)
EBNA IgG Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, eactivi pentru 96 investigatii INClusiv
specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 % coqtroalele. S"“Slbﬂ“?te testu i i mat
’ ' putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 98 %.
Lot 8
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru detectarea detectarea calitativa a anticorpilori Giardia
calitativa a anticorpilori Giardia lamblia in ser sau lamblia in ser sau plasma umana, pentru
plasma umana, pentru diagnostic uman. Durata diagnostic uman. Durata perioadei de
perioadei de incubare in reactia de testare - pana la 120 incubare in reactia de testare - pana la 120
de minute. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa | de minute. Lichizi stabili gata de lucru.
8.1 IgA, IgM, IgG ) ) a tuturor reac_tl:vilor ne_:cesari pentru reactie, incl_usiv Prezen;g in trusd a tuturor rea(.:tivilor
ardi > ];1. D-3552 Liamblia . controalele si instructiunea. Placi de 96 godeuri (12 necesari pentru reactie, inclusiv
Gla.lr I,a Lamblia, ADb .96 teste Rusia Vector Best stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 | controalele si instructiunea. Placa de 96 CE,ISO
calitativ ’ investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului godeuri ((12 stripuri a cite 8 godeuri
nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnosticd nu mai | nedemontabile) . Reactivi pentru 96
putin de 98 %. investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitatea testului nu mai putin de 100
%, specificitatea diagnostica nu mai putin
de 98 %.
Lot 9
Tip de reactie — imunoenzimatica, detectarea simultand a | Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea
anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2 sia Agp 24 HIV 1 in | simultana a anticorpilor anti-HIV 1, anti
IVCOMB.CE.HIV ser sa'lu.p.lasmé umand, pentru diagnostic uman, HIV 2,§i a A% p 24 HIV .1 in ser sau
Ab&Ag 4th ’ . . Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe mostre confirmate plasma umanad, pentru diagnostic uman,
9.1 HIV Ag-Ab Gen.(combo) Italia DiaPro ca pozitive la anticorpi anti HIV, evaluata conform Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe CE,ISO
9% t. ’ cerintelor CE: 400 mostre pozitive HIV, 100 - pozitive mostre confirmate ca pozitive la anticorpi

HIV 2 si 20 paneluri standardizate de seroconversie;
Sensibilitatea cat mai inaltd obtinuta la testarea
mostrelor din paneluri standardizate de seroconversie

anti HIV, evaluatd conform cerintelor CE:
400 mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive
HIV 2 si 20 paneluri standardizate de




pentru antigenul p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pand
la 50 pg/ml; Specificitatea cel putin 99,9% evaluata
conform cerintelor CE: 5000 donatori ne selectati, 200
pacienti, 100 mostre cu posibild cross-reactivitate (RF-
cu marcheri de virusi, femeile gravide); Lichizi stabili
gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
necesari pentru reactie, inclusiv controalele si
instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele.

seroconversie. Sensibilitatea cit mai inalta
obtinuta la testarea mostrelor din paneluri
standardizate de seroconversie pentru
antigenul p24 limita de detectie a Ag HIV
1 pind la 50 pg/ml; Specificitatea cel
putin >99,5% evaluata conform
cerintelor CE: 5000 donatori ne selectati,
200 pacienti, 100 mostre cu posibild cros-
reactivitate (RF- cu marcheri de virusi,
femeile gravide). Tipul reagentilor: Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Material pentru
investigatii: Ser sau plasma umana.
Ambalaj: Placa de 96 godeuri (12 stripuri
acite 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Lot 10
HSV1 IgM’96 Ttalia DiaPro T.ip reac;.ie - imunoen;itpgticé, Pe_ntru
teste Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic diagnostic uman. Sensibilitatea, si
- , o > 080/ T ich: s
10.1 Test ELISA uman. Sensibilitatea si specificitatea > 98%. Lichizi fggf&ﬁ]ﬁf:zfﬁé 19n 8{;’1'81;‘;1:;‘;13:;:’”‘ gata de
Determinarea stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reac ti'velor necesare pentru reactic
. . . . reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si | . . p o7 .
anticorpilor la infectia . : - ’ A inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
. > instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
cu Herpes simplex tip godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii rp , godeurt et .
: . o . S Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
1 IgM inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin - . .
de 96 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %. con.troalele‘ Sens1b¥11tgte testu i fu mat
’ ’ putin de 96 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %
HSV]IgG,96 Italia DiaPro T.ip react.ie - imunoen;irpgticé, Peptm
teste Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic diagnostic uman. Sensibilitatea, si
, o > 080 1 ich: 1
10.2 Test ELISA uman. Sensibilitatea si specificitatea > 98%. Lichizi lslrl)frcllﬁlglr?zt;i t; i91]8 tf; Slglg}tl:l(tiusrtg?]h gata de
Determinarea stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactic
. . . . reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si | . . P 7 .
anticorpilor la infectia . . g o A *" | inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
. ; instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
cu Herpes simplex tip godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii rp , godeut! ¢t .
: . o . S Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
11gG inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin el bili Lui .
de 98 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 97 %. con.troa ce. Senmbf lta.te test}l L nu mat
’ ’ putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 97 %
10.3 Test ELISA HSV2IgM,96 Ttalia DiaPro Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
. uman. Sensibilitatea si specificitatea > 98%. Lichizi diagnostic uman. Sensibilitatea, si
Determinarea teste : CE,ISO

anticorpilor la infectia

stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si

specificitatea > 98% Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor




cu Herpes simplex tip
2 IgM

instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin
de 96 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %.

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 %

HSVQIgG,96 Ttalia DiaPro T.ip reac‘;.ie — imunoen;itpgticé, Pe_:ntru
teste Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic dlagpg s%ctumiu;8S(;:n?ib11111_t§teta,bs_i. ta d
10.4 Test ELISA uman. Sensibilitatea si specificitatea > 98%. Lichizi lss ::J 1;;:2:;; n tr:salg tiltusr(e)lrl ' gata de
Determinarea stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reac ti'velor necesare pentru reactie
anticorpilor la infectia reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si | ;1 o coniroalele. Placa de 96 godeuri | CE,ISO
P . i instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 12 stripuri a cit 8‘ deuri d & tabil >
cu Herpes simplex tip godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii ; s :lpurl atc1 g 6 £0 i}m t“e.moln abile)
2 1gG inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin cac lvi pl)en rsu .lljr?;fes 1gatt 1ln cusv
de 96 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %. controale’e. Sensibrlitate testului nu mai
’ putin de 92 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 90 %
Lot 11
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor {;LCSI;(; fltliﬁigrgrit:c(tiiigg?r{eiiiﬁf??eﬁtm CE,ISO
. EI 2662-9601M,96 . . reactivelor necesare pentru reacic, inclusiv conFroalele. reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
11.1 West Nile IgM ’ Germania | Euroimmun Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri deuri (12 striouri a cite 8 eodeuri
teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv godeuri (  Stripuri a cite & godeurl
controalele. fiemor}tab}}g) Reagthl pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor {;LCS};K; fﬁ?ﬁigrgrit:cgifl:lllgrruﬁezzzf:felnntru CE,ISO
. EI 2662-9601G,96 . reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
11.2 West Nile IgG ’ Germania | Euroimmun Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri douri (12 striouri a cite 8 eodeuri
teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv godeuri (  stripuri a cite § godeurl
controalele. fiemor}tab}}g) Reagthl pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Lot 12
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic E:: ;ejsct‘gil:;nllt;unosﬂfgzatlecr?(,)ageeiniu CEISO
uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - incﬁbare n reac;‘ia de tes tarr)e - pind la 120
pana la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de minute. Tncubarea nu va include brocesul
agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in truséd a 4 't. Lichid stabili eata d lp
12.1 IgM Measles MEAMO0330, . tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv © agiate. Lichid Stabl gata ¢ uct.
. . Germania | Novatec/GSD - . y y X Prezenta 1n trusd a tuturor reactivelor
Virus (Rujeola) 96 teste controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 ’

stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru
96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea
testului nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnostica
nu mai putin de 100 %.

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 %.

Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru CE,ISO
. . . . . . . i ti . Durat i i
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic 'dlagnos 1 uman. Lurata p erloafie} de
. o N . incubare in reactia de testare - pind la 120
uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - minute. Incubarea nu va include procesul
pana la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de . L e P
. . - N g de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a Prezenta in trusi a tuturor reactivelor
12.2 IgG Measles MEAGO0330, Germania | Novatec/GSD tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv necesare pentru reactie. inclusiv
Virus (Rujeola) 96 teste controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 p Y .

. . . . L controalele. Placa de 96 godeuri (12
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin Refc tivi pentru 9gG investicatii inclusy
de 100 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 100 P > nvestis . .
% ’ controalele. Sensibilitate testului nu mai

. putin de 100 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 100 %.
Tip reactie - imunoenzimatica; Principiul
Tip de reactie - imunoenzimatica; Principiul metodei - meFodel. ) de}emuparea av%dltat.l !

. A . y . . . anticorpilor catre virusul rujeolei pentru

determinarea aviditatii anticorpilor cétre virusul rujeolei . . . S .

. ) . L . diferencierea reinfectiei de infectia
pentru diferentierea reinfectiei de infectia primara. DI o~
o S o . - primara. Lichid stabili gata de lucru.
12.3 Aviditataea IgG Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Prezenta in trusd a tuturor reactivelor
Measles virus AMEA7330, Germania | Novatec/GSD reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si necesare pentru reactie, inclusiv CE,ISO
. v 96 teste reagenti pentru determinarea aviditatii, inclusiv si controalellae si reagent 7entru determinarea >

(Rujeola) instructiunea de lucru. Sensibilitatea si specificitatea > niroa’ele si reagent pentrt .

L . AR - aviditatii. Sensibilitatea, si specificitatea

98% . Placd de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri o/ . S
. - . L >98% . Placa de 96 godeuri (12 stripuri a
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii. CE pentru - . . 2
utilizare in vitro diaenostic ’ cite 8 godeuri demontabile). Reactivi
& ’ pentru 96 investigatii. CE pentru utilizare
in vitro diagnostic.
Lot 13
Tip reactie — imunoenzimatica,
determinarea calitativa a anticorpilor IgM
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea catre virusul urlean ; pentru diagnostic
calitativa a anticorpilor IgM cétre virusul urlean in ser uman. Durata perioadei de incubare in
sau plasma umana; Pentru diagnostic uman. Durata reactia de testare - pina la 120 minute.
perioadei de incubare in reactia de testare - pana la 120 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
13.1 IgM Mumps MUMMO034 de minute. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd | trusi a tuturor reactivelor necesare pentru
Virus (oreion Mumps Virus Germania Novatec/GSD | a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 CE,ISO
> p p ¢ t
itati 1oM.96 teste controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 odeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
calitativ gM, : : g g g

stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Incubarea nu va include
procesul de agitare. Sensibilitatea testului nu mai putin

de 87 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 %.

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 %.




13.2 IgG Mumps

Tip de reactie - imunoenzimatica pentru determinarea
calitativa a anticorpilor IgG catre virusul urlean in ser
sau plasmd umana; Pentru diagnostic uman. Durata
perioadei de incubare in reactia de testare - pana la 120
de minute. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa

Tip reactie — imunoenzimatica,
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.

. . MUM 4 Mum . . . L . . - .
Virus (oreion), V.U IGOG3 9 tu ; PS | Germania | Novatec/GSD | a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv Prezenta in trusd a tuturor reactivelor CE,ISO
calitativ rus 1gG,96 teste controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 necesare pentru reactie, inclusiv
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 | controalele. Placa de 96 godeuri (12
investigatii inclusiv controalele. Incubarea nu va include | stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
procesul de agitare. Sensibilitatea testului nu mai putin Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
de 87 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %. | controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 93.55%, specificitate diagnostica
nu mai putin de 95.83%.
Lot 14
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea T.l P reac‘;}e N 1munoen21mat1_ca; p_entru
. . N . . . o diagnostic uman. Durata perioadei de
anticorpilor de clasa IgM impotriva virusului rubeoleiin | . o o .
- . . . . | incubare - pind la 120 minute. Incubarea
ser sau plasma pentru diagnostic uman. Durata perioadei . : S
. . . nu va include procesul de agitare. Lichid
de incubare - pana la 120 de minute. Incubarea nu va o . <
: include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a
14.1 IgM Rubela virus, | RUBM.CE Rub . . . . P ) " | tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
litati TeM.96 teste Italia Diapro Prezenta in trusd a tuturor reactivilor necesari pentru inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
calitativ gVl reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placa de 96 (12 stripuri a cite 8' odeuri demontabile)
godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reac tivr; entru 96 i r%ves tioatii inclusiv
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. P ) NVestg . .
o . F— o controalele. Sensibilitate testului nu mai
Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, . o e . .
P . . H— o putin de 96 %, specificitate diagnostica nu
specificitatea diagnosticd nu mai putin de 99 %. . o
’ mai putin de 99 %
Tip de reactie imunoenzimatica pentru detectarea Durata perioadei de incubare - pina la 140
anticorpilor de clasa IgG impotriva virusului rubeolei in | minute. Incubarea nu va include procesul
ser sau plasma pentru diagnostic uman. Durata perioadei | de agitare. Lichid stabili gata de lucru.
RUBG.CE Rub de incubare - pana la 120 de minute. Incubarea nu va Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
14.2 IgG Rubela 10G.96 include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. | necesare pentru reactie, inclusiv
. . - &Y, o . Italia Diapro Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru controalele. Placa de 96 godeuri (12 CE,ISO
1 teste,cantitativ/calit P ’ P g :
virus, calitativ cste,cantitativ/call reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placa de 96 | stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
ativ godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. controalele. Sensibilitate testului nu mai
Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, putin de 96 %, specificitate diagnostica nu
specificitatea diagnosticd nu mai putin de 99 %. mai putin de 99 %.
Lot 15
) PARVOM.CE Tip de reactie imunoenzimatica pentru determinarea Tip reactie — imunoenzimatica; pentru CE,ISO
15.1 IgM Parvovirus Parvovirus'l MB Italia DiaPro calitativa a anticorpilor IgM cétre Parvovirusul B19 in diagnostic uman. Durata perioadei de
B19 19 g ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - incubare - pind la 140 minute. Incubarea

pani la 120 minute. Incubarea nu va include procesul

nu va include procesul de agitare. Lichid




de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa
a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii, inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu
mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai
putin de 95 %.

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 de reactie imunoenzimatica pentru determinarea Tip reactie ~ imunoenzimaticd; pentru CE,ISO
e . . < . N diagnostic uman. Durata perioadei de
calitativa a anticorpilor IgG catre Parvovirusul B19 in ) . .
< < . S incubare - pind la 140 minute. Incubarea
ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu va include orocesul de agitare. Lichid
pana la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de stabili eata de El cru Prezent%i in t1"usz“1 a
15.2 : PARVOG.CE agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a gata ¢ ‘ i .
5.2 1gG Parvovirus ; . . L ; S tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
Parvovirus IgG B Italia DiaPro tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv . . .
B19 .. . ’ . inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
19 controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabilc)
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 Reac tivI; entru 96 i ngves tioatii inclusiv
investigatii, inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu controalell)e Sensibilitate %es tului nu mai
mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai . "o e . .
utin de 95 % putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
put - mai putin de 95 %
Lot 16
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru CE,ISO
. L . . . diagnostic uman. Sensibilitatea analitica
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic : . o
o o . - 0,05Ul/ml .Perioada de incubare - pind
uman. Sensibilitatea analitica - 0,05UI/ml. Perioada de la 120 minute. Incubarea nu va include
incubare - pand la 120 de minute. Incubarea nu va ocesul de a 'itare Lichid stabili eata de
o TETG0430 include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. {)ucru Prezentga n ti’usé a tuturor &
16.1 IgG Clostridium Clostridium tetani . Prezenta in trusi a tuturor reactivilor necesari pentru § ’ .
. . .. . Germania | Novatec/GSD o . . . < reactivelor necesare pentru reactie,
tetani toxin, cantitativ IgG toxin reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placa de 96 inclusiv controalele. Placa de 96 codeuri
quantitative godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). (12 stripuri a cite 8. odeuri dem§n tabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. rp , godeurt del .
o . . N Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 %, o . .
specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai
P ’ ’ putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea E;It)eii?fé;;‘ lgﬁ?;?‘il:lﬁzzfsngiusi B CEISO
. calitativa a toxinelor A si B, C. difficile in mase fecale. C. difficile in mase fecale . Prezenta in
16"2 (?lostrldllum HW/E-040 Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru tr{JSé a tuturor reactivelor n.ecesare Dentru
Difficile Toxin AB Clostridium Germania Virotech reactie, inclusiv controalele, blanc. Placa de 96 godeuri reactic. inclusiv controalele. blanc rl)’laca
Qualitative ELISA difficil AB /Serazym (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi de 96 sodeuri (12 stripuri acite 8 sodeuri
A Kit 1ificile, tox A, pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea £0¢K P g
ssay Ki ; demontabile) Reactivi pentru 96

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

investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 98




%, specificitate diagnostica nu mai putin
de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimatica pentru CE,ISO
Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea detqrr}marea cahte}nva. ot cAantltatlva 2
e e o L o 1 n toxinei GDH C. difficile in mase fecale .
calitativa si cantitativa a toxinei GDH C. difficile in . M .
16.3 Cl idi mase fecale . Prezenta in trusd a tuturor reactivilor Prezena in trusd a tuturor reactivelor
. ostridium HW/E-107 . N o . i€, i i
. . . . Virotech necesari pentru reactie, inclusiv controalele, blanc. Placa necesare pentru reactie, inclusiv .
Difficile GDH ELISA | Clostridium Germania ; T ) . controalele, blanc. Placa de 96 godeuri (12
. difficile.GDH /Serazym de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). stripuri a cite 8 godeuri demontabile)

Assay Kit 1tictle, Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Realljc fivi pentru 9g6 investieatii inclusiv
Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, P ) nvestig . .
specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 % controalele. Sensibilitate testului nu mai

P ’ ' putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %.
Lot 17
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
diagnostic uman. Durata perioadei de
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic incubare - pind la 120 minute, incubarea
uman. Durata perioadei de incubare - pana la 120 de nu va include procesul de agitare. Lichid
minute, incubarea nu va include procesul de agitare. stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
17.1 IgG Toxocara & : P =
LS > TOCG0450,96 teste | Germania | Novatec/GSD | reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si | inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
1 b p H £ g b
calitatiy instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin | controalele. Sensibilitate testului nu mai
de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %. | putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %.
Tip de reactie - westernblot, pentru determinarea E;It)efnaﬁ;_e:/:;:ggblﬁgrplen(t}nsl ecifici
anticorpilor IgG specifici antigenilor respectivi pentru anticenilor res ecti\fip ent I’%l To?(ocara
17.2 Blot Toxocara TXA-WB12G,12 Beleia LDBIO Toxocara. Pentru diagnosticul uman. Perioada de Pen;gru dia nosptic umaﬁl Perioada de CE.ISO
IgG teste g Diagnostics incubare nu mai mare de 130 min. Sensibilitatea testului | . & . T . >
S N i . . - incubare 210 min. Sensibilitate testului
nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai .. N o
. P . . N N nu mai putin de 95 %, specificitate
putin de 100 %. Prezenta instructiunii de lucru in trusa. . . L N
0
’ ’ ’ diagnostica nu mai putin de 100 %

Lot 18
Tip de reactie — imunoenzimatica, (specifica pentru Tip reactie — imunoenzimatica, (specifica
diferiti epitopi de pe determinantul "a" al HBsAg), pentru diferiti epitopi de pe determinantul
pentru determinarea Ag virusului hepatitei B. Prezenta in | "a" al HBsAg), pentru determinarea Ag

SAGIULTRA.CE.9 . . instructiune a rezultatelor evaludrii performantei pe nu virusului hepatitei B. Prezenta in instructie
18.1 AgHBs Italia DiaPro ! P felp p § i€ | CE,ISO

6,HbsAg,96 teste

mai putin de 20 paneluri de seroconversie recunoscute.
Durata perioadei de incubare - pana la 120 de minute.
Incubarea - nu va include procesul de agitare;
Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuald a

a rezultatelor evaluarii performantei pe nu
mai putin de 20 paneluri de seroconversie
recunoscute. Durata perioadei de incubare
- pina la 150 minute, Incubarea - nu va




adaugarii reactivilor si probelor. Lichizi stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea
testului nu mai putin de 95 %, sensibilitatea analitica de
la 0.1 OMS Ul/ml AgHBs, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %.

include procesul de agitare. Posibilitatea
verificarii spectrofotometrica si vizuala a
adaugdrii reactivelor si probelor. Tipul
reagentilor: Lichid stabil gata de lucru.
Prezenta tuturor componentelor necesare
pentru realizarea reactiei. Material pentru
investigatii: Ser sau plasma umana.
Ambalaj: Placa de 96 godeuri (12 stripuri
acite 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv
controalele.Sensibilitate testului nu mai
putin de 95 %, sensibilitatea analitica de la
0.1 OMS Ul/ml AgHBs, specificitate
diagnostica nu mai putin de 99 %

18.2 Determinarea

Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic
uman. Durata perioadei de incubare - nu mai mare de
120 minute, incubarea - nu va include procesul de
agitare; Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a

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 gata de lucru.
Prezenta in trusa a tuturor reactivelor

L SAB.CE,HBsAb,96 . . tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv . .
cantitativa a Italia DiaPro - . o ’ . necesare pentru reactie, inclusiv CE,ISO
. . . teste controalele si instructiunea. Placd de 96 godeuri (12 controalele. Placa de 96 godeuri (12
anticorpilor anti-HBs stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 | o 2" S et gc;lemontabile)
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului Ree]tactivi entru 9g6 investioatii inclusiy
nu mai putin de 99 %, specificitatea diagnostica nu mai p > Investig . .
utin de 99 % controalele. Sensibilitate testului nu mai
put putin de 99 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
. L T . i HBcor IgM. P
Tip de reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea ggegg;?iiri?nan cl?irch% ds tatfirﬁmata de
HBcor IgM. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata lucfu Prezenta iﬁ trusd a tuturo ;g
de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivilor necesari reac ti.velor necesare pentru reactic
BCM.CE,HBc IgM . . ie, inclusi lele si i i . Placa | . . o .
18.3 IgM HBcor ’ & Italia DiaPro pentru reacfie, inclustv controalele st instructiunea. Placa | o 1 o controalele. Placa de 96 godeuri CE,ISO
,96 teste de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. ReactivI? entru 96 i rigves Gioatii inclusiv
Sensibilitatea testului nu mai putin de 89 %, controalerl)e Sensibilitate%estului nu mai
specificitatea diagnostica nu mai putin de 89 % . . " i s . .
’ putin de 89 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 89 %
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Tip reactie — imunoenzimatica, pentru CE,ISO
anticorpilor catre Ag nucleocapsidei (core) a virusului determinarea anticorpilor cétre A,
. BCAB.CE P g P P g
18.4 AntiHBcor, HBcorAb é 6 Italia DiaPro hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata perioadei de | nucleocapsidei (core) a virusului hepatitei
calitativ tost . incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea - nu va | B. Pentru diagnostic uman. Durata
este,scrining

include procesul de agitare; Posibilitatea verificarii
spectrofotometrica si vizuala a addugarii reactivilor si

perioadei de incubare - nu mai mare de
120 minute, Incubarea - nu va include




probelor. Sensibilitatea testului nu mai putin de 100 %,
specificitatea diagnostica nu mai putin de 100 %.
Prezenta instructiunii de lucru in trusa.

procesul de agitare; Posibilitatea
verificarii spectrofotometrica si vizuala a
adaugdrii reactivelor si probelor.
Sensibilitate testului nu mai putin de 100
%, specificitate diagnostica nu mai putin
de 100 %

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru CE,ISO
Tip de reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea gffﬁéﬁfi?lﬁfeL?cfi/ilzz.talk:flliltr;ta de
HBe Ag/Ab. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata £ N < &
N < . . lucru. Prezenta in trusa a tuturor
de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari reactivelor necesare pentru reactic
. HBE.CE.HBeAb/A . . ie, i i ii i . a | . . o .
18.5 Anti-HBe Ag/Ab Italia DiaPro pentru reactie, inclusiv cgntrcialele si instructiunea. Placa inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
g 96 teste de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Reac tivI; entru 96 i r%ves tioatii inclusiv
Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, controalerl)e Sensibilitati testului nu mai
specificitatea diagnosticd nu mai putin de 98 %. . "o i . .
’ putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 98 %
Lot 19
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru CE,ISO
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea dEet;g::tlrI:lag: If})\;[tfcag;;mﬁ?ghlzgp;;ﬁL
IgM catre virusul hepatitei E. Pentru diagnostic uman. z.:lta de lucrugPrezen tain t.rusé a tuturor
Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor rgeac tivelor nécesare entru reactie
. EVM.CE HEV . . reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si | . . P o .
19.1 IgM anti-HVE . Italia DiaPro . . < i .~ | inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
IgM,sandwhich instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii Reac tivrz entru 96 i fves Gioatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin controalell)e Sensibilitate %es cului nu mai
de 99 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %. . "o g . .
’ putin de 99 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru CE,ISO
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea gzt;:tﬁﬁzre;olﬁg Efrt;envmlljl;lh?;z?;g;li E.
1gG catre virusul hepatitei E. Pentru diagnostic uman. ata de lucgru Prezenta i.n trusd a tuturor
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor rgeac tivelor nécesare entru reactie
. EVG.CE HEV . . reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele si | . . P S .
19.2 IgG anti-HVE _ Italia DiaPro . . o L " | inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
IgG,quantitative instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii Reac tiVI; entru 96 i r%ves tioatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin controalell)e Sensibilita tegtes cului nu mai
de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 % . " [P . .
putin de 99 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %
Lot 20
. HDV Ab 96 teste . . Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Tip de reactie — imunoenzimatica, pentri
20.1 Anti-HDV > Italia DiaPro P ! unoenz » bentiu P ! Lnoenz - PeN R 1SO

DAB.CE,96 teste

Anti-HDV. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata

determinarea Anti-HDV. Pentru




de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivilor necesari
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea
testului nu mai putin de 98 %, specificitatea diagnostica
nu mai putin de 98 % .

diagnostic uman. Lichizi stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cate 8 godeuri demontabile).
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitatea testului nu mai
putin de 98 %, specificitatea diagnostica
nu mai putin de 98 % .

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

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

20'.2 Depls.t arca DAG.CE, Italia DiaPro instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cte 8 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri CE,ISO
antigenului HDV HDV Ag 96 teste godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii demontabile). Reactivi pentru 96
inclusiv controalele. Sensibilitatea si specificitatea > investigatii inclusiv controalele.
98%. Marcaj: CE pentru utilizare in vitro diagnostic. Sensibilitatea si specificitatea > 98%.
Marcaj: CE pentru utilizare in vitro
diagnostic.
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru
determinarea HDV IgM. Pentru diagnostic
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea uman. Lichizi stabili gata de lucru.
HDV IgM. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata Prezenta 1n trusa a tuturor reactivilor
de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari necesari pentru reactie, inclusiv
DIM.CE . . pentru reactie, inclusiv controalele si instructiunea. Placd | controalele si instructiunea. Placa de 96
20.3 HDV IgM HDV IgM,96 teste Italia DiaPro de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). | godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri CE,ISO
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. demontabile). Reactivi pentru 96
Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, investigatii inclusiv controalele.
specificitatea diagnostica nu mai putin de 98 % . Sensibilitatea testului nu mai putin de 98
%, specificitatea diagnostica nu mai putin
de 98 % .
Lot 21
Tip de reactie — imunoenzimatica , determinarea Tip reactie — imunoenzimatica ,
anticorpilor IgM catre virusul hepatitei C. Pentru determinarea anticorpilor IgM cétre
diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta virusul hepatitei C. Pentru diagnostic
tuturor componentelor necesare pentru realizarea reactiei | uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta
CVM.CE. . . si microqueuri captate cu jantigene, care sa contind tuturor compon.et?tellorlnecesare pF:ntru
21.1 HCV IgM HCVIgM.96 teste Italia DiaPro secvente din zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale realizarea reactiei si microgodeuri captate | CE,ISO

HCV. Sensibilitatea si specificitatea > 99,8%. Placa de
96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile).
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv standardele,
inclusiv si instructiunea de lucru. CE pentru utilizare in
vitro diagnostic.

cu antigene, care sa contina secvente din
zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale
HCV. Sensibilitatea, si specificitatea >
98,00%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a
cite 8 godeuri demontabile). Reactivi




pentru 96 investigatii inclusiv standardele.

CE pentru utilizare in vitro diagnostic.

Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic
uman. Detectarea anticorpilor 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. Posibilitatea verificarii

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
diagnostic uman. Detectarea anticorpilor
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.Posibilitatea verificarii

21.2 CVAB.CE.96 spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului si spectrofotometrica si vizuala la adaugarea
A ) HCV calitati HCV A'b 9.6 test Italia DiaPro reactivilor. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd | seruluii si reactivelor. Lichid stabili gata CE,ISO
nti ;calitati > 70 teste a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie,
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 | inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnosticd nu mai | Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
putin de 99 %. controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 100 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 99 %
Lot 22
. L S . totali catre virusul hepatitei A. Pentru
Tip de reactie — imunoenzimaticd, determinarea . . L .
. : . ; e diagnostic uman. Lichid stabil gata de
anticorpilor totali catre virusul hepatitei A. Pentru
. . C . o, lucru. Prezenta tuturor componentelor
diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta necesare pen tru realizarca reac fiei
. AVAB.CE.HA . . i iei . e .
22.1 Anti- HAV sumar VAB.C v Italia DiaPro tuturor componentelor necesare pentru realizarea reacOUel Sensibilitatea, si specificitatea > 99,8%. CE,ISO
Ab, 96 teste si instructiunea. Sensibilitatea si specificitatea > 99,8%. . LT
> A . A . Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri . . .
. o . Lo . godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv : L .
e L N . investigatii inclusiv standardele. CE
standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic. o . . .
pentru utilizare in vitro diagnostic
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic diagnostic uman. Detectarea anticorpilor
uman. Detectarea anticorpilor IgM la virusul hepatitei A | IgM la virusul hepatitei Adin ser sau
din ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - | plasma umana. Durata perioadei de
nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include incubare - nu mai mare de 140 minute,
procesul de agitare. Posibilitatea verificarii incubarea - nu va include procesul de
AVM.CE HAV spectrofotometrica si vizuala la adaugarea seruluii si agitare.Posibilitatea verificarii
22.2 HAV IgM IgM 9' 6 teste Italia DiaPro reactivilor. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd | spectrofotometrica si vizuald la addugarea | CE,ISO

a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele si instructiunea. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului
nu mai putin de 100 %, specificitatea diagnostica nu mai
putin de 98 %.

seruluii si reactivelor. Lichid stabili gata
de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai




putin de 100 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 98 %

Lot 23
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor LICh}d stabili gata d.e 111101'11. Prezenta in CE,ISO
HWI/E- . reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele trusa a uturor reactivelor necesare pentru
23.1 Test ELISA . . Virotech X e X " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
Ad us A 017,Adenovirus Germania /Serazym Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri codeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
enovirus Ag Ag,96 teste y demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv demontabile) Reactivi pentru 96
controalele. investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Llc}}ld stabili gata d_e lucru. Prezenta in CE,ISO
HW/E- reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
23.2 Test ELISA . . Virotech > P SR . " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
Astrovi A 045,Astrovirus Germania /Serazvm Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri sodeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
strovirus Ag Ag,96 teste y demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv demontabile) Reactivi pentru 96
controalele. . L .
investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Llc}lld stabili gata d_e lucru. Prezena in CE,ISO
HW/E- . vel A tie. inclusi troalel trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
23.3 Test ELISA . . Virotech/ reactivelor necesare pentru reactie, inclusty controalele. - | .. o i clusiv controalele. Placa de 96
Norovirus Ag 061,Norovirus Germania Serazym Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri g0 déur,i (12 stripuri a cite § godeuri
Ag,96 teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv . g
controalele ingestigati mclusy conroatel.
Lot 24
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor ':;111(;};2 fltlzl;;lc;r%aet:c?iiélllgrrur{ez?szfgtaelnntm
BRUMO0050 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. reactie. inclusiv controalele. Placa (ri)e 96
24.1 Brucella IgM Brucella IgM,96 Germania | Novatec/GSD | Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri odeuri (12 stripuri a cite 2 vodeuri CE,ISO
teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv ﬁemontabile) Rre)ac tivi pent n;g9 6
controalele. investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor LIC}Eld stabili gata d_e lucry. Prezena in
. L. . trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
BRUG0050 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. reactie. inclusiv controalele. Placa de 96
24.2 Brucella IgG Brucella IgG,96 Germania | Novatec/GSD | Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri o0 deuri (12 stripuri a cite g sodeuri CE,ISO
teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv . g
controalele. fiemor}tab}}q) Rea§t1v1 pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Lot 25
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor LICh,ld stabili gata d'e lucru. Prezena in CEISO
: . COX2MO0600 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
25.1 Coxiella burnetii . X ST . ‘ ie, i i )
Ph C;) I eN[ bul. © . COXIELLA BURNETII | Germania | Novatec/GSD | Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri r?ﬁfﬁ 1(nlc21usst3/ fl(;in;rc;;l:l% Péz(;?lge 96
ase 2 IgM qualitativ | phase2 1gM,96 teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv & . pur a &
controalele demontabile) Reactivi pentru 96
' investigatii inclusiv controalele.
25.2 Coxiella burnetii ggifgf)fgoBURNETll Germania Novatec/GSD Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in CE,ISO

Phase 2 IgG qualitativ

Phase2 IgG,

reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.

trusd a tuturor reactivelor necesare pentru




96 teste

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

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

Lot 26

Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor Llc?ld stabili gata c'le lucru. Prezenta fn CEISO
s reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
26.1 Crimeia Congo 5054 BexktoKpbim- . | dours AR deuri " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
oM KIJI - TaM.96 teste Rusia Vector Best Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
g gl demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv . .y
controalele nedemontabile) Reactivi pentru 96
) investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor tIrﬂ:;lf tittﬁg; %:;2 t?jellgirgé:‘::;imaeé?m CE,ISO
Al reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. - . P
26.2 Crimeia Congo 5052 BektoKpbiM- . X I . reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
10G KT - 12G.96 teste Rusia Vector Best Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
g gy, demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv - —r
controalele nedemontabile) Reactivi pentru 96
' investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Llclnd stabili gata Qe lucru. Prezenta in CE,ISO
s 5056 BekToKprim- reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. | S22 tuturor reactivelor necesare pentru
26.3 Crimeia Congo . X LT X " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
KT'JI - anTHren,96 Rusia Vector Best Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri T A .
Ag . L. . N . godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv . —.
controalele peden}on?gblle Reacthl pentru 96
) investigatii inclusiv controalele.
Lot 28
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Llc}lld stabili gata d.e lucru. Prezenta in CEISO
s reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele trusi a tuturor reactivelor necesare pentru
28.1 Febra hemoragicd | HANMO0670,Hanta . X RGO . " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
ind 1 IeM virus TeM Germania | Novatec/GSD | Placade 9.6 godeurl.QZ stripuri a cite 8 go.(.ic.eun ‘ godeuri (12 stripuri a cite § godeuri
Cu smdrom renal 1g g demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv . S
controalele demontabile) Reactivi pentru 96
) investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in CE,ISO
) reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
28.2 Febra hemoragicd | HANG0670,Hantav Germania | Novatec/GSD Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
cu sindrom renal IgG irus IgG demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
controalele. demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Lot 29
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
. HW/E- . P v P
29.1 Rotovirus Ag 020.Rotavirus Germania Virotech/ Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 CE.ISO
: M Serazym demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv odeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri K
Ag,96 test Y P & & P &
8,70 leste controalele.

demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele.




Lot 30

LEGM 0650 Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor le}ld stabili gata d.e hllcru. Prezenta in CEISO
: . reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele trusa a uturor reactivelor necesare pentru
30.1 Legionella Legionella . ; L . " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
hila TeM neumonhila TeM Germania | Novatec/GSD | Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri eodeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
pncumophtia 1g p P g demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv . o
,96 teste controalele demontabile) Reactivi pentru 96
' investigatii inclusiv controalele.
1chid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor 1chid stabili gata de lucru. Prezenta in E.I
Lichid stabili gata de | P ta 1 a Lichid stabili gata de | P ta 1 CE.ISO
) LEGGO0650 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
30.2 Legionella Legionella . Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
. . Germania | Novatec/GSD . L . S o . T A .
pneumophila IgG pneumophila demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
IgG,96 teste controalele. demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in CE,ISO
) LEPM 0660 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. trusd a tuturor reactivelor necesare pentru
30.3 Leptospira spp. . . Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
. Leptospira IgM ,96 | Germania | Novatec/GSD . L . S . T AT .
IgM ELIS A Assay kit demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
teste controalele. demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele.
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Llc}ild stabili gata d.e lucru. Prezenta in CEISO
. LEGG0650 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele {rusd a tuturor reactivelor necesare pentru
30.4 Leptospira spp. ) . X R . " | reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
. Leptospira 1gG,96 Germania | Novatec/GSD | Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri o AT .
IgG ELISA Assay kit . L . S o . godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
teste demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv demontabile) Reactivi pentru 96
controalele. investigatii inclusiv controalele.
Lot 31
. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor {;LCS};K; f;?ﬁ;grgrit:cgiel:lllgrruﬁezzzf:Eaelnntru
31.1 Determinarea reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. reactie. inclusiv controalele. Placa (Ii)e 96
anticorpilor Yersinia D-3206,96 teste Rusia Vector Best Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri odeuri (12 stripuri a cite P sodeuri CE,ISO
IgM demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv rgle demontabile) Reactivi pentru 96
controalele. investigatii inclusiv controalele.
. Yersinia Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor LIChvld stabili gata d.e lucru. Prezenta in
31.2 Determinarea €rs . L. . trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
. - reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. . .
. . .. enterocolitica IgG, . . X SN . reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
anticorpilor Yersinia Germania Euroimmun Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri T R . CE,ISO
EI2173-9601 G, 96 . L . R . godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri >
IgG tost > demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv demontabile) Reactivi pentru 96
este
controalele.. investigatii inclusiv controalele..
Yersini Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Lwh,ld stabili gata d.e lucru. Prezenta in
31.3 Determinarea ersimia . L. . trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
: enterocolitica IgA reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
anticorpilor Yersinia £A, Germania Euroimmun Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri T ) CE,ISO

IgA

EI 2173-9601 A, 96
teste

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele.

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




Lot 32

TAEGO0420 Taenia

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

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,

32.1 Taenia solium lium I¢G.96 test Germania | Novatec/GSD | reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele si inclusiv controalele. Placa de 96 eodeuri CE,ISO
solium 1ghs,76 teste instructiunea. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 RS . godeu
g ! .. . o (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii At . S .
: . L . . . Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin - . .
de 98 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 98 % controalele. Sensibilitate testului nu mai
’ ’ " | putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 98 %
Lot 33
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
33.1 Dengue NSI Ag NS1D4020 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele reactie, inclusiv controalele (pozitiv,
EL.IS A DENGUENS1Antig | Germania | Novatec/GSD | (pozitiv, negativ, calibrator). Placa de 96 godeuri (12 negativ, calibrator). Placa de 96 godeuri CE,ISO
en (96 tests) stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile).
96 investigatii inclusiv controalele Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele
Lot 35
Tip reactie - Reactie de polimerizare in
35.1 PCR test-sistema Ti . . L . lant cu detectie in regim real time.

- ip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie Princiniul de testare - extracerea ADN
completa pentru in regim real time. Principiul de testare — extragerea total gfec tuarea reactiel de im lificare cu
determinarea si ADN total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie detec fie produsului ainpli ficat I;’en ru
diferengierea ADN produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi diagnostic uman. Reactivi pen.tru nu mai

: T i putin de 45 teste, inclusiv controlurile - T . .
Bordetella pertussis ‘ Epidimiol pentru nu mat putin ’ . ’
Bordetell p ’ R-B84-100-F Rusia I pt('it ; ology compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 E:)lzqn zieib‘tfctﬁsafr; H{;gg;g:%ﬁgﬁggﬁio ISO.COA.
ordetella o nstitute ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: 5 (eprubete 0.2 III;)I) Setul va include
parapertussis s1 extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat » (epr i '
. .. . .. . reactivi pentru toate etapele: extragere,
Bordetella CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea . ST
; ; A cu cerintele Directivei Europene. Cu prezenta amplificare cu detectie in timp real,
bronchiseptica in S . ’ ’ Certificat pentru utilizare in vitro
. . Instructiunilor de utilizare. . . .
regim real time ’ diagnostic. Cu prezenta Instructiunilor de
utilizare.
Mediu de transport cu mucolitic pentru transportarea si Mediu de transport cu mucolitic pentru
35.2 MEDIU DE pastrarea materialului biologic (frotiuri nazo-faringiene). | transportarea si pastrarea materialului
T de utilizare, steril. Tampon cu conservant si biologic (frotiuri nazo-faringiene). Gata de
TRANSPORT pentru . Epidimiol Gata ¢ : p , ologic (frou g .
. P 953 Rusia P d 0l08Y | stabilizator. Cantitatea 50 ml. Adaugator pentru PCR utilizare, steril. Tampon cu conservant si ISO.COA.
determinarea ADN Institute gator p P >

Bordetella

test-sistema pentru determinarea si diferentierea ADN
Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis si
Bordetella bronchiseptica in regim real time.

stabilizator. Cantitatea 50 ml. Adaugator
pentru PCR test-sistema pentru
determinarea si diferentierea ADN




Bordetella pertussis, Bordetella
parapertussis si Bordetella bronchiseptica
in regim real time.

Lot 36

36.1 PCR test-sistema
completd pentru
determinarea calitativa

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie
in regim real time. Principiul de testare — extragerea
ADN total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie
produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi
pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2
ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele:

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

a ADN N. . Epidimiol - L . o . .
Meninchitidis. H B25 Rusia I pt('it ¢ ology extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat | compatibil cu amplificator QuantStudio ISO.COA.
eninghitidis, H. nstitute CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include
Influenza, S. cu cerintele Directivei Europene. Cu prezenta reactivi pentru toate etapele: extragere,
Pneumoniae, 1n regim Instructiunilor de utilizare. Limita de detectare - de la amplificare cu detectie in timp real.
real time 100 de copii/ml. Certificat pentru utilizare in vitro
diagnostic. Cu prezenta Instructiunilor de
utilizare. Limita de detectare - de la 100
de copii/ml.
Kit de extractie a ADN din material
Kit de extractic a ADN din material biologic (LCR). 'Sr‘l’lltoa%: d(jrii){lra. Trusé — Kitoul v
Unitate de masura: Trusa = Kit-ul va include reagenti ) . .
. Lo o include reagenti pentru efectuarea a minim
o pentru efectuarea a minim 250 de extractii. Principiul 250 de extracti.. Principiul extractici -
36.2 DNA Mini Kit . . extractiei - precipitare sau membrane (in cazul o o it ¢ °
51306 Germania Qiagen Lo . N - precipitare sau membrane (in cazul ISO.COA.
(250) principiului membranei, trusa ar trebui sa includa un tub cincipiului membranei. trusa ar trebui si
de colectare in cantitate suficienta necesara per proba - ?nclu d% un tub de colec{are o cantitate
pentru fiecare etapa de extractie separata). suficients necesard per brobi - pentru
Contine: toti reactivii gata de utilizare. < perp pe
’ ’ fiecare etapa de extractie separata).
Contine: toti reactivii gata de utilizare.
Lot 37
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie Tip reactie - Reactie de polimerizare in
in regim real time. Principiul de testare — extragerea a rll)t cu detectie in re impreal time
ADN/ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu Princiniul de tes tare% extrageren ’
detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman / P & ..
. L. ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
non-uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, amplificare cu detectie produsului
37.1 ADN/ARN Epidimiolo inclusiv controlurile. Setul va include reactivi pentru ampli ficat. Pentru dia fos tic uman / non-
Coxiella burnetii R-B85-50-F Rusia pie &Y | toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp p e & - ISO.COA.
Institute uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45

(PCR) RT, calitativ

real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita
de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in
copii per reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

teste, inclusiv controlurile. Setul va
include reactivi pentru toate etapele:
extragere, amplificare cu detectie in timp
real. Certificat pentru utilizare in vitro
diagnostic. , Limitd de detectare - pana la




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

Termenul de valabilitate minim un an.

500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producétor.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 38

38.1 Detectarea ADN

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

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

Bac}llus athraCIS TR-B41 Rusia Epl('hmlology conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limitd | real. Certificat pentru utilizare in vitro ISO.COA.
P_CR n r§glm real Institute de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in diagnostic , Limita de detectare - pana la
time, calitativ copii per reactie, Ul/ml. 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
Sensibilitate 100%; reactie, Ul/ml.
Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu Specificitate 100%
echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare sa fie compatibili
Instructiunea de la producator. cu echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad
Termenul de valabilitate minim un an. CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 39
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie Tip reactie - Reactie de polimerizare in
in regim real time. Principiul de testare — extragerea lant cu detectie in regim real time.
ADN/ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu Principiul de testare — extragerea
detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman/ | ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
39.1 ADN/ARN West Epidimiol non-uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, amplificare cu detectie produsului
Nile (PCR) RT, R-V53 Rusia I PICIMIOIOBY | 4 lusiv controlurile. Setul va include reactivi pentru amplificat. Pentru diagnostic uman /non- | ISO.COA.
calitativ nstitute toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45

real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
conformitatea cu cerintele Directivei Europene. Limita
de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in
copii per reactie, Ul/ml.

teste, inclusiv controlurile. Setul va
include reactivi pentru toate etapele:
extragere, amplificare cu detectie in timp
real. Certificat pentru utilizare in vitro




Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Termenul de valabilitate minim un an.

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

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producétor.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 40

40.1 ADN/ARN

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

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

encefalita acariana R-V52 Rusia ﬁf:t(litl ntléology diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei real. Certificat pentru utilizare in vitro ISO.COA.
(PCR) RT, calitativ u Europene. , Limita de detectare - pana la 500 de diagnostic. , Limitd de detectare - pana la
copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
Sensibilitate 100%; reactie, Ul/ml.
Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare s fie compatibili cu Specificitate 100%
echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare sa fie compatibili
Instructiunea de la producator. cu echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad
Termenul de valabilitate minim un an. CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 41
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie Tip reactie - Reactie de polimerizare in
in regim real time. Principiul de testare — extragerea lant cu detectie in regim real time.
ADN/ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu Principiul de testare — extragerea
detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
41.1 ADN/ARN Epidimiol uman\non uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 amplificare cu detectie produsului
Leptospira spp (PCR) R-B49 Rusia Inps tituteo o8y teste, inclusiv controlurile. Setul va include reactivi amplificat. Pentru diagnostic uman\non ISO.COA.

RT, calitativ

pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in
timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei
Europene., Limita de detectare - pana la 500 de
copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml.

uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45
teste, inclusiv controlurile. Setul va
include reactivi pentru toate etapele:
extragere, amplificare cu detectie in timp
real. Certificat pentru utilizare in vitro




Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Termenul de valabilitate minim un an.

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

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producétor.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 42

42.1 ADN/ARN

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

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

Brucella (PCR) RT, R-B10 Rusia Epltdtl miology diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei real. Certificat pentru utilizare in vitro ISO.COA.
calitativ nstitute Europene. , Limita de detectare - pana la 500 de diagnostic. , Limitd de detectare - pana la
copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
Sensibilitate 100%; reactie, Ul/ml.
Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare s fie compatibili cu Specificitate 100%
echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare sa fie compatibili
Instructiunea de la producator. cu echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad
Termenul de valabilitate minim un an. CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 48
Kit de extractie a ADN din material
Kit de extractie a ADN din material biologic (tractul biologic (tractul respirator superior si
respirator superior si inferior). inferior).
Unitate de masura: Trusa = Kit-ul va include reagenti Unitate de masura: Trusd = Kit-ul va
48.1 DNA Mini Kit pentru efectuarea a minim 250 de extractii. Principiul include reagenti pentru efectuarea a minim
51306 Germania | Qiagen extractiei - precipitare sau membrane (in cazul 250 de extractii. Principiul extractiei - ISO.COA.

(250)

principiului membranei, trusa ar trebui sa includa un tub
de colectare in cantitate suficientd necesara per proba -
pentru fiecare etapa de extractie separata).

Contine: toti reactivii gata de utilizare.

precipitare sau membrane (in cazul
principiului membranei, trusa ar trebui sa
includa un tub de colectare in cantitate
suficientd necesara per proba - pentru
fiecare etapd de extractie separata).




Contine: toti reactivii gata de utilizare.

Lot 49
49.1 Kit pentru e . o ) . _ )
.. . Epidimiology Aplicare: Reverstranscriptia ARN-ului Aplicare: Reverstranscriptia ARN-ului
reverstranscriptia K3-4-100 Rusia . - " . ’
N " Institute Reactivi pentru nu ma putin de 100 teste Reactivi pentru 100 teste
ARN "Pesepra-L
Lot 57
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie Tip reactie - Reactie de polimerizare in
in regim real time. Principiul de testare — extragerea lant cu detectie in regim real time.
ADN/ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu Principiul de testare — extragerea
detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv amplificare cu detectie produsului
controlurile. Setul va include reactivi pentru toate amplificat. Pentru diagnostic uman.
etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste,
57.1 PCR test-sistema Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in inclusiv controlurile. Setul va include
completd pentru conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita | reactivi pentru toate etapele: extragere,
determinarea calitativa R-C1 Rusia Epidimiology de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in amplificare cu detectie in timp real. 1SO.COA
MDR MBL (VIM, IMP, Institute copii per reactie, Ul/ml. Certificat pentru utilizare in vitro ) )
NDM) la Sensibilitate 100%; diagnostic. , Limitd de detectare - pana la
Enterobacteriaceae in regim Specificitate 100% 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
real time Reagentii de amplificare sé fie compatibili cu reactie, Ul/ml.
echipamentul Bio Rad CFX Opus 96. Sensibilitate 100%;
Instructiunea de la producétor. Specificitate 100%
Termenul de valabilitate minim un an. Reagentii de amplificare sa fie compatibili
cu echipamentul Bio Rad CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Lot 58
Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie Tip reactie - Regcpe Qe P ohmf:rlzare m
. . S T, ’ ’ lant cu detectie in regim real time.
in regim real time. Principiul de testare — extragerea o ’
. . Principiul de testare — extragerea
ADN/ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu ..
. . . . . ADN/ARN total, efectuarea reactiei de
detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. . . .
. - . R : . amplificare cu detectie produsului
58.1 PCR test-sistema Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv . . .
8 . Lo . amplificat. Pentru diagnostic uman.
completd pentru S controlurile. Setul va include reactivi pentru toate . >
. P . Epidimiology . . Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste,
determinarea calitativa a R-C2 Rusia . etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. . . . O ISO.COA.
Institute inclusiv controlurile. Setul va include

genelor de rezistenta KPC si
OXA-48 in regim real time

Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita
de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in
copii per reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

reactivi pentru toate etapele: extragere,
amplificare cu detectie in timp real.
Certificat pentru utilizare in vitro
diagnostic. , Limita de detectare - pana la
500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.




Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu
echipamentul Bio Rad CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

Reagentii de amplificare sé fie compatibili
cu echipamentul Bio Rad CFX Opus 96.
Instructiunea de la producitor.

Termenul de valabilitate minim un an.

Lot 59

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie
in regim real time. Principiul de testare — extragerea
ADN/ARN total, efectuarea reactiei de amplificare cu
detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman /
non-uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste,
inclusiv controlurile. Setul va include reactivi pentru
toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp
real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita
de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in

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

59 1 AND/ARN Crimea R-V22-50-F Rusia }Epidimiology gopii. Efir reaclgz)edoU.I/ml. zf?al. Cer.tiﬁcat PCI_lt}'lzi ut(iilizare in vit{o . ISO.COA.
Congo (PCR) RT, calitativ nstitute ensibilitate %; iagnostic. , Limita de _etectarAe - pand la
Specificitate 100% 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
Reagentii de amplificare s fie compatibili cu reactie, Ul/ml.
echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96. Sensibilitate 100%;
Instructiunea de la producétor. Specificitate 100%
Termenul de valabilitate minim un an. Reagentii de amplificare sa fie compatibili
cu echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad
CFX Opus 96.
Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
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