Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1708340898076 din 14.03.2024

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

Denumirea . . . - . . .
. . . ara de Specificarea tehnica deplind solicitatd de | Specificarea tehnicad deplina propusa de catre .
Denumirea bunurilor modelului T . Producatorul P - . P - P pna prop Standarde de referinta
. origine catre autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lot1
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru . L -
. . o . Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru
determinarea calitativd a IgG catre Ascaris . o < .
L . . determinarea calitativa a IgG catre Ascaris
lumbricoides. Pentru diagnostic uman. L ) : .
. . . . lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de
Perioada de incubare - pina la 120 minute. . . .
- - incubare - 30 minute. Incubarea nu include
Incubarea - nu vainclude procesul de agitare. rocesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru
. Lo s . EKVITESTLA | Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a P . 9 . 9 Declaratie de Conformitate
Ascaris lumbricoides 1gG, calitativ El-601 Ucraina ? ’ R Setul contine 96 teste, reactive necesare pentru . ..
BLLC tuturor reactivelor necesare pentru reactie, . . . CE, Certificat ISO, Autorizatie
. . N reactie, inclusiv controalele (1fl. pozitiv si 111. ’
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 N . P
. . . .. | negativ), placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi . . s .
. A . godeuri detasabile). Sensibilitate testului =
pentru 96 investigatii inclusiv controalele. e .
L . A 97.92%, specificitate = 96.30 %. Instructiunea
Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, del ducit RN
specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %. ¢a procucator se anexeaza.
Lot 7
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru . L L
. . P . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
diagnostic uman. Sensibilitatea, si . . . . . .
o S . determinarea anticorpilor la infectia cu Epstein-
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de . L .
N « . BArr virus VCA IgM. Pentru diagnostic uman.
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor L. i .
. . . ’ .. . Lichid stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste, . .

7.1. Test ELISA Determinarea anticorpilor la necesare pentru reactie, inclusiv controalele. . . . Declaratie de Conformitate
. . . . EL1-1137 SUA MONOCENT \. L. reactive necesare pentru reactie, inclusiv L) L
infectia cu Epstein-BArr virus VCA IGM Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 s . CE, Certificat ISO, Autorizatie

’ . . . controalele (11l. pozitiv si 1fl. negativ), placa de 96 ’
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 . TR . .

. . . - godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri detasabile).

investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate - . N
- S e Sensibilitate testului = 99.1%, specificitate = 98.5

testului nu mai putin de 95 %, specificitate . - -
. . - %. Instructiunea de la producator se anexeaza.
diagnostica nu mai putin de 95 % ’




7.2. Test ELISA Determinarea anticorpilor la
infectia cu Epstein-Barr virus VCA IgG

EL1-1136

SUA

MONOCENT

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 95 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru

determinarea anticorpilor la infectia cu Epstein-

BAurr virus VCA IgG. Pentru diagnostic uman.
Lichid stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste,

reactive necesare pentru reactie, inclusiv

controalele (1f1. pozitiv si 1fl. negativ), placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri detasabile).
Sensibilitate testului = 100%, specificitate = 100%.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

7.3. Test ELISA Determinarea anticorpilor la
infectia cu Epstein-BArr virus EA IgG

EL2-1133

SUA

MONOCENT

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 95 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
determinarea anticorpilor la infectia cu Epstein-
BArr virus EA IgG. Pentru diagnostic uman.
Lichid stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste,
reactive necesare pentru reactie, inclusiv
controalele (1f1. pozitiv si 1fl. negativ), placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri detasabile).
Sensibilitate testului = 100%, specificitate = 100%.

Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

7.4. Test ELISA Determinarea anticorpilor la
infectia cu Epstein-Barr virus EBNA IgG

EL2-1130

SUA

MONOCENT

Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru
diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 98 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 89 %

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru
determinarea anticorpilor la infectia cu Epstein-
BArr virus EBNA IgG. Pentru diagnostic uman.

Lichid stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste,
reactive necesare pentru reactie, inclusiv
controalele (1f1. pozitiv si 1fl. negativ), placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri detasabile).
Sensibilitate testului = 100%, specificitate = 100%.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 8

8.1. Giardia lamblia Ag,

EL16-1235

SUA

MONOCENT

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea
calitativa a antigenului Giardia lamblia in mase
fecale, pentru diagnostic uman. Lichid stabili

gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a
cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Durata
perioadei de incubare in reactia de testare -
pina la 120 minute. Incubarea - nu va include
procesul de agitare; Sensibilitate testului nu
mai putin de 97 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa
a antigenului Giardia lamblia in mase fecale,
pentru diagnostic uman. Perioada de incubare -
30 minute. Incubarea nu include procesul de
agitare. Lichid stabili gata de lucru. Setul contine
96 teste, reactive necesare pentru reactie, inclusiv
controalele (11l. pozitiv si 1fl. negativ), placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri detasabile).
Sensibilitate testului = 100%, specificitate = 100
%. Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie




Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea . L -
Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru

calitativa a antigenului Giardia lamblia in mase . o - .
X . determinarea calitativa a IgG catre Ascaris
fecale, pentru diagnostic uman. Durata - ; : :
. A N . lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de
perioadei de incubare in reactia de testare - - . .
L . . RS S incubare - 30 minute. Incubarea nu include
pina la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili gata . - "
N « . procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. . .
I . i . EKVITESTLA | de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor . . Declaratie de Conformitate
8.2. IgA, IgM, IgG Giardia Lamblia, calitativ EI-606 Ucraina ’ .. . Setul contine 96 teste, reactive necesare pentru I .
BLLC necesare pentru reactie, inclusiv controalele. . . A CE, Certificat ISO, Autorizatie
’ reactie, inclusiv controalele (11l. pozitiv si 111. ’

Placa d'e %6 godeu'r i (12 Stl‘l'pl?l‘l acite 8 negativ), placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 . . o .
. N . . godeuri detasabile). Sensibilitate testului = 100%,
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate e .
. R Lo specificitate = 98.86 %. Instructiunea de la
testului nu mai putin de 100 %, specificitate ducit i
diagnostica nu mai putin de 98 % producator se anexeaza.

Lot9

Bucata = Trusa. Marcaj: CE pentru utilizare in - . . . .
. . . Y p . . Bucatd = Trusa. Marcaj: CE pentru utilizare in
vitro diagnostic. Metoda de determinare: Tip . . . N
L L ... | vitrodiagnostic. Metoda de determinare: Tip
reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa L . o
reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa a

ntigenului Heli ter pylori in m gt . . .
a antigenulut He' cobac et pylo ase antigenului Helicobacter pylori in mase fecale,
fecale, pentru diagnostic uman. Durata . - - .
. R N . pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
perioadei de incubare in reactia de testare - . A . .
. X . incubare in reactia de testare - 30 minute.
pind la 120 minute. Incubarea - nu va include Incubarea nu include procesul de agitare. Set Declaratie de Conformitate
EL2-11 A MONOCENT |pr | itare. Lichid stabili lucru. . L o ) o Lo
38 su ONOC procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru contine 96 teste, lichid stabili gata de lucru, CE, Certificat ISO, Autorizatie

. Helicobacter pylori Antigen
Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare . .. .
reactive necesare pentru reactie, inclusiv controale

ie, inclusi lele. Pl A . -
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 (111. pozitiv si 1fl. negativ), calibratoare, placa de

ri (12 stripuri a ci ri . . .
godeu. (12 st puri a ¢ te 8 godeu- . 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii . e el
. . I . demontabile). Sensibilitate testului = 100 %,
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu o .
R . - - specificitate = 100 %. Instructiunea de la
mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu - T
producitor se anexeaza.

mai putin de 95 %

Lot 10




Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea
simultana a anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2
sia Agp 24 HIV 1 in ser sau plasma umana,
pentru diagnostic uman, Sensibilitatea - 100%
la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea simultand a
anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2 sia Ag p 24 HIV 1
in ser sau plasmad umand, pentru diagnostic uman.
Sensibilitatea: 100% (500/500 de probe pozitive) au
fost testate pe 310 probe de ser/plasma anti-HIV-1, 100
de probe anti-HIV-2 si 40 de probe de ser/plasma anti-
HIV-1 subtipurile non B (A, C, D, F, G, H, J, K, O,

DIALAB anticorpi anti HIV, evaluata conform cerintelor CRFO1 AE si alte f binante circulantey si 50
PRODUKTIO | CE: 400 mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive _AE si alte forme recombinante circulante) si 5(
N UND HIV 2 si 20 Jusi dardi d de probe anti-HIV-Ab / HIV-1 Ag pozitive, 20 paneluri
§1 <0 panelurt ste%n. ardizate de standardizate de seroconversie.
VERTRIEB Seroconversie, Sensibilitatea analitica a antigenului p24: 1,25 U/mL.
VON Sensibilitatea C?t mai inal?é obginute“'l la testarea | specificitatea: 99,96% testate pe 5004 probe de plasma
CHEMISCH- mostrelor din paneluri standardizate de negative de la donatori de sange - pe baza rezultatelor Declaratie de Conformitate
HIV Ag-Ab 204380 Austria TECHNISCHE| seroconversie pentru antigenul p24 limita de obtinute dupa testarea repetata a probelor initial I ..
. . . s .. | CE, Certificat ISO, Autorizatic
N detectie a Ag HIV 1 pind la 50 pg/ml; reactive. 200/200 de pacienti spitalizati au fost negativi >
PRODUKTEN Specificitatea cel putin 99,9% evaluati la kitul Dialab HIV 1&2 Ag/Ab ELISA. 95/101 probe,
UND conform cerintelor CE: 5000 donatori ne care contineau substante cu potential de reactie
LABORINSTR| selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu posibila | nerucisatd, inclusiv probe de la femei insarcinate, au
.. . .. fost negative la testul Dialab HIV 1&2 Ag/Ab ELISA.
UMENTEN cros-reactivitate (RF- cu marcheri de virusi, . . . B -
f i ide): ichid stabili del i Echivalenta dintre ser si plasma este demonstrata pe 25
GMEBH emetle gI’:’iVI e)i Lichid stal I_I gata de Jucru. de cupluri pozitive si 25 de cupluri negative de
Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare ser/plasma EDTA/plasmai cu heparind/plasma cu citrat
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 [  de sodiu. Set contine 96 teste, lichid
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri stabili gata de lucru, reactive necesare pentru reactie,
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii | inclusiv controale (1fl. pozitiv si 1fl. negativ), placa de
inclusiv controalele. 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile).
Instructiunea de la producitor se anexeaza.
Lot 14
Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea . L L .
s . . - . Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea
calitativa a anticorpilor IgM catre virusul urlean o . . ~ .
. ] . .| calitativa a anticorpilor IgM catre virusul urlean ;
; pentru diagnostic uman.  Durata perioadei ; . - -
. A . e pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
de incubare in reactia de testare - pina la 120 . " . .
R L. ) N incubare in reactia de testare - 30 minute.
minute. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in . .
;) - ’ Incubarea nu include procesul de agitare. Set
{rusd a tuturor reactivelor necesare pentru contine 96 teste, lichid stabili gata de lucru Declaratie de Conformitate
14.1. 1IgM Mumps Virus (oreion), calitativ EL1-1180 SUA MONOCENT reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 ’ i 8 ’ ;

godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele.Incubarea nu va include
procesul de agitare. Sensibilitate testului nu
mai putin de 87 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %

reactive necesare pentru reactie, inclusiv controale
(111 pozitiv si 1fl. negativ), calibratoare, placa de
96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile). Sensibilitate testului = 100 %,
specificitate = 100 %. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

CE, Certificat ISO, Autorizatie




Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea
calitativa a anticorpilor IgG catre virusul urlean
pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
incubare in reactia de testare - pina la 120
minute. Incubarea nu va include procesul de
agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in

Tip reactie — imunoenzimaticd, determinarea
calitativa a anticorpilor IgG catre virusul urlean
pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
incubare in reactia de testare - pind la 120 minute.
Incubarea nu include procesul de agitare. Set
contine 96 teste, lichid stabili gata de lucru,

Declaratie de Conformitate

14.2. 1gG Mumps Virus (oreion), calitativ EL1-1179 SUA MONOCENT trusd a tuturor reactivelor necesare pentru . S . . ..
. . reactive necesare pentru reactie, inclusiv controale | CE, Certificat ISO, Autorizatie
reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 AR . i
C o . (111. pozitiv si 11l. negativ), calibratoare, placa de
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri . L .
. . - s 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii . S :
. . - . demontabile). Sensibilitate testului = 100 %,
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu o .
R e - - specificitate = 100 %. Instructiunea de la
mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu - o
S producitor se anexeaza.
mai putin de 95 %
Lot 15
Tip reactie — imunoenzimaticd; pentru
diagnostic uman. Durata perioadei de incubare -| Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic
pind la 120 minute. Incubarea nu va include | uman. Durata perioadei de incubare - 30 minute.
procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru.| Incubarea nu include procesul de agitare. Lichid
Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare |stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste, reactive Declaratie de Conformitate
19G Rubela virus, calitativ EL46-1190 SUA MONOCENT | pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 necesare pentru reactie, inclusiv 5 calibratoare, I .
S L . . . . | CE, Certificat ISO, Autorizatie
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri ’
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii detasabile). Sensibilitate testului = 100%,
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu | specificitate diagnostica nu mai putin de 100%.
mai putin de 96 %, specificitate diagnosticanu | Instructiunea de la producitor se anexeaza.
mai putin de 99 %
Lot 18
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru Tip reactie — imunoenzimaticd, pentru
diagnostic uman. Durata perioadei de incubare determinarea calitativa a IgG catre Ascaris
- pind la 120 minute, incubarea nu va include |lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de
procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. incubare - 30 minute. Incubarea nu include
o - EKVITESTLA Prezenta in Fm§a a tu.turor reactivelor necesare | procesul dfe agitare. Lichid sFabIII gata de lucru. Declaratic de Conformitate
19G Toxocara, calitativ EI-603 Ucraina pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96| Setul contine 96 teste, reactive necesare pentru o .
BLLC ’ ’ CE, Certificat ISO, Autorizatie

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 %

reactie, inclusiv controalele (1fl. pozitiv si 111.
negativ), placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri detasabile). Sensibilitate testului = 98.7%,
specificitate diagnostica nu mai putin de 96.7 %.

Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Lot 25




25.1. Brucella IgM

EL1-1108

SUA

MONOCENT

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

Lichid stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste,
reactive necesare pentru reactie, inclusiv
controalele (1f1. pozitiv si 1fl. negativ), calibrator,
placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
detagabile). Instructiunea de la producator se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

25.2. Brucella 1gG

EL1-1107

SUA

MONOCENT

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

Lichid stabili gata de lucru. Setul contine 96 teste,
reactive necesare pentru reactie, inclusiv
controalele (1f1. pozitiv si 1fl. negativ), calibrator,
placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
detasabile). Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 35

35.1. PCR test-sistema completa pentru
determinarea si diferencierea ADN Bordetella
pertussis, Bordetella parapertussis si Bordetella

bronchiseptica in regim real time

BS-DTC-103-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

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 50 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

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. Trusa = 50 teste(
25teste.x2 seturi), inclusiv controale (pozitiv si
negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio
5, (eprubete 0,2 ml). Setul 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. Instructiunea de la producator se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

35.2. MEDIU DE TRANSPORT pentru
determinarea ADN Bordetella

BS-NA-513m-100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Mediu de transport cu mucolitic pentru
transportarea si pastrarea materialului biologic
(frotiuri nazo-faringiene). Gata de utilizare,
steril. Tampon cu conservant si stabilizator.
Cantitatea 50ml. Adaugator pentru PCR test-
sistema pentru determinarea si diferencierea
ADN Bordetella pertussis, Bordetella
parapertussis si Bordetella bronchiseptica in
regim real time

Mediu de transport cu mucolitic pentru
transportarea si pastrarea materialului biologic
(frotiuri nazo-faringiene). Gata de utilizare, steril.
Tampon cu conservant si stabilizator. Cantitatea -
100 tube cu 2 ml de reagent vNAT. Adaugator
pentru PCR test-sistemd pentru determinarea si
diferencierea ADN Bordetella pertussis,
Bordetella parapertussis si Bordetella
bronchiseptica in regim real time. Instructiunea
de la producitor se anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 40




PCR test-sistema completd pentru determinarea
calitativa a ADN N. Meninghitidis, H. Influenza,
S. Pneumoniae, in regim real time

BS-ME-
MX17T+BS-NA-
510-100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

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: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene

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. Trusa = 50 teste(
25teste.x2 seturi), inclusiv controale (pozitiv si
negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio
5, (eprubete 0,2 ml). Setul 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. MEDIU DE EXTRAGERE: Solutia
tampon pentru acidul nucleic viral VWNAT® este un
lichid extractiv si conservant de acid nucleic viral
concentrat 10x pentru probe de tampoane
nazofaringiene, orofaringiene si orale/salivare.
Lichidul extractiv si conservant pentru acidul
nucleic inactiveaza toti agentii patogeni virali,
bacterieni sau eucarioti din proba in decurs de 1
minut dupa contactul cu proba clinica.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 42

ADN/ARN Coxiella burnetii (PCR) RT, calitativ

BS-TF-T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Reactivi pentru teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

Reactivi pentru teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). Trusa = 25t., include reactivi
pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
detectie in timp real, controale (pozitiv si negativ).
Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in
conformitatea cu cerintele Directivei Europene.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 43

Detectarea ADN Bacillus anthracis PCR in regim
real time, calitativ

BS-DTC-V-224-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL

ERIA.S.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

Trusa = 50 teste( 25teste.x2 seturi), inclusiv
controale (pozitiv si negativ), compatibil cu
amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml).
Setul 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.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 44




ADN/ARN West Nile (PCR) RT, calitativ

BS-BNV-DTC-322;
25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

Trusa = 50 teste( 25teste.x2 seturi), inclusiv
controale (pozitiv si negativ), compatibil cu
amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml).
Setul 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.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 48

AND/ARN Crimea Congo (PCR) RT, calitativ

CCHFVDO0125

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

Trusa = 50 teste, inclusiv controale (pozitiv si
negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio
5, (eprubete 0,2 ml). Setul 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. Instructiunea de la producator se

anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 49

AND/ARN Brucella (PCR) RT, calitativ

BS-SP-B-12-50

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

Trusa = 50 teste, inclusiv controale (pozitiv si
negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio
5, (eprubete 0,2 ml). Setul 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. Instructiunea de la producitor se

anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 50




AND/ARN Legionella (PCR) RT, calitativ

BS-LP-25+BS-NA-
510-100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE

TEKNOLOJIL

ERIA.S.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,
compatibil cu amplificator QuantStudio 5,
(eprubete 0,2 ml). 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

negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio

Directivei Europene. MEDIU DE EXTRAGERE:

patogeni virali, bacterieni sau eucarioti din proba in

Trusa = 25t.x2, inclusiv controale (pozitiv si

5, (eprubete 0,2 ml). 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

Solutia tampon pentru acidul nucleic viral VNAT®
este un lichid extractiv si conservant de acid C
nucleic viral concentrat 10x pentru probe de

tampoane nazofaringiene, orofaringiene si
orale/salivare. Lichidul extractiv si conservant
pentru acidul nucleic inactiveaza toti agentii

decurs de 1 minut dupa contactul cu proba clinica.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
E, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 53

Set RealTime PCR Multiplex pentru detectia
virusurilor gripale A, B si SARS-COV-2

BS-SY-I-100+BS-
NA-510-100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE

TEKNOLOJIL

ERI A.S.

Set de amplificare ARN virusurilor gripale A,
B si SARS CoV-2 sa contina separat tintele de
interes (cel putin 3 tinte):
- cel putin o tinta specifica pentru SARS-CoV-
2, 2 tinte separate pentru fiecare tip al virusului
gripal A, B si o tinta pentru controlul intern, cu
diferentiere - detectarea sa se efectueze fiecare
pe canale separate de citire.

Setul sa contina toate componentele necesare
pentru reactia PCR cu control pozitiv gata
pregatit.

Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura
etapa (transcriere ARN si amplificarea), iar
timpul de amplificare nu trebuie sa depaseasca
2 ore.

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

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

Studio 5 si BioRad.
Sa contina instructiunea de utilizare.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru

Directivei Europene. Termenul de valabilitate
minim un an.

diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele |y, ierieni sau eucarioti din probi in decurs de 1 minut

Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B si
SARS CoV-2 sa contina separat tintele de interes (cel
putin 3 tinte):

- cel putin o tinta specifica pentru SARS-CoV-2, 2 tinte
separate pentru fiecare tip al virusului gripal A, B si o
tintd pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea
sa se efectueze fiecare pe canale separate de citire.
Setul contine toate componentele necesare pentru
reactia PCR cu control pozitiv si ngativ gata pregatit.
Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura etapa
(transcriere ARN si amplificarea), iar timpul de
amplificare nu trebuie sa depaseasca 2 ore.
Limita de detectare - pand la 500 de copii/ml sau
echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu
echipamentele Quant Studio 5.
Certificat CE pentru utilizarea I\VVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Termenul de valabilitate minim un an. MEDIU DE
EXTRAGERE: Solutia tampon pentru acidul nucleic
viral VNAT® este un lichid extractiv si conservant de
acid nucleic viral concentrat 10x pentru probe de
tampoane nazofaringiene, orofaringiene si
orale/salivare. Lichidul extractiv si conservant pentru
acidul nucleic inactiveaza toti agentii patogeni virali,

dupa contactul cu proba clinica. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Specificitate 100% CE, Certificat ISO, Autorizatie

Declaratie de Conformitate




Lot 54

Set RealTime PCR Multiplex pentru detectia

virusurilor non-gripale

BS-SY-MX24T-
100+BS-NA-510-
100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin
tehnici de biologie moleculara PCR. Setul de
reagenti pentru detectarea si identificarea
fragmentelor specifice de acid nucleic ale
agentilor patogeni ai infectiilor virale
respiratorii acute (SARS): virusul respirator
sincitial uman (hRSv), metapneumovirusul
uman (hMpv), virusurile paragripale umane 1,
2, 3 si 4. tipurile (hPiv), coronavirusurile
umane 0S43, E229, NL63, HKUI (hCov),
rinovirusul uman (hRv), grupele B, C si E
(hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul
uman (hBov) in material clinic.

- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %;

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

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

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

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici
de biologie moleculara PCR. Setul de reagenti pentru
detectarea si identificarea fragmentelor specifice de
acid nucleic ale agentilor patogeni ai infectiilor virale
respiratorii acute (SARS): virusul respirator sincitial
uman (hRSv), metapneumovirusul uman (hMpv),
virusurile paragripale umane 1, 2, 3 si 4. tipurile (hPiv),
coronavirusurile umane 0S43, E229, NL63, HKUI
(hCov), rinovirusul uman (hRv), grupele B, Csi E
(hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul uman (hBov)
in material clinic.

- Sensibilitate = 98,95%; Specificitate 99,13%;

- Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea
virusurilor non - gripale intr-o singura etapa (controale -
pozitiv si negativ).

Certificat CE pentru utilizarea I\VVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la
data fabricatiei. Contine instructiunea de utilizare.
MEDIU DE EXTRAGERE: Solutia tampon pentru
acidul nucleic viral VYNAT® este un lichid extractiv si
conservant de acid nucleic viral concentrat 10x pentru
probe de tampoane nazofaringiene, orofaringiene si
orale/salivare. Lichidul extractiv si conservant pentru
acidul nucleic inactiveaza toti agentii patogeni virali,
bacterieni sau eucarioti din proba in decurs de 1 minut
dupa contactul cu proba clinica Instructiunea de la
producitor se anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 56




Sepsis qPCR MX-30S Panel

BS-SE-MX30T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE

TEKNOLOJIL

ERIA.S.

Pentru uz profesional de laborator. Detectarea
cu trusa se realizeaza prin extractia rapida a
acidului nucleic singe si/sau hemoculturi,
urmata de RT-PCR multiplex care vizeaza
ARN-ul genomic si regiunile ADN specifice
agentilor tinta n real- timp Instrumente PCR de
care sunt echipate cu canale de detectare FAM,

HEX, ROX si CY5, compatibile cu
QuantStudio Kitul permite obtinerea
rezultatelor RT-qPCR in mai putin de 60 de
minute (Timpul de functionare poate varia in
functie de instrument) Setul de oligonucleotide
care vizeaza RNaza umana ARNm P serveste
ca control pentru prelevarea de probe, extractia
acidului nucleic, transcrierea inversa si PCR.
Kitul contine, de asemenea, control negativ si
pozitiv pentru testarea contamindrii si,
respectiv, stabilitatea reactivului RT-gPCR.
Kitul va include kit de extractie inclus sau
adaos compatibil. Kitul nu are reactie
incrucisata cu alti agenti patogeni umani
Sensibilitatea si specificitatea trusei nu mai
putin de 98%, respectiv 98% Certificat CE
pentru utilizare VD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele europene
Directiva. Kitul va contine cel putin 30 de teste.

Pentru uz profesional de laborator. Detectarea cu trusa
se realizeaza prin extractia rapida a acidului nucleic
singe si/sau hemoculturi, urmata de RT-PCR multiplex
care vizeaza ARN-ul genomic si regiunile ADN
specifice agentilor tintd in real- timp Instrumente PCR
de care sunt echipate cu canale de detectare FAM,
HEX, ROX si CYS5, compatibile cu QuantStudio. Kitul
permite obtinerea rezultatelor RT-qPCR in mai putin de
60 de minute (Timpul de functionare poate varia in
functie de instrument). Setul de oligonucleotide care
vizeaza RNaza umana ARNm P serveste ca control
pentru prelevarea de probe, extractia acidului nucleic,
transcrierea inversa si PCR. Kitul contine control
negativ si pozitiv pentru testarea contaminarii si,
respectiv, stabilitatea reactivului RT-qPCR. Kitul va
include kit de extractie inclus sau adaos compatibil.
Kitul nu are reactie incrucisata cu alti agenti patogeni
umani. Sensibilitatea = 98% si specificitatea = 99,3%.
Certificat CE pentru utilizare 1VD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele europene Directiva.
Trusa = 25 teste. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 57

Gastroenteritis RT-gPCR  MX-24T Panel

BS-GE-MX24T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE

TEKNOLOJIL

ERI A.S.

PCR test-sistema completd (multiplex) pentru
determinarea calitativa a agentilor virali,
bacterieni si parazitari in regim real time.
Sensibilitate 98.93%; Specificitate 99.14%;
Kitul contine toti reagentii necesari pentru
detectarea a agentilor virali, bacterieni si
parazitari intr-o singura etapa. Perioada de
valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data
fabricatiei. Sa contina instructiunea de utilizare.

PCR test-sistema completd (multiplex) pentru
determinarea calitativa a agentilor virali, bacterieni
si parazitari in regim real time. Sensibilitate =
98.93%; Specificitate = 99.14%; Kitul = 25 teste,
contine toti reagentii necesari pentru detectarea a
agentilor virali, bacterieni si parazitari intr-o
singura etapa (controale - pozitiv si negativ).

la data fabricatiei. Contine instructiunea de
utilizare. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 58




Gastroenteritis RT-gPCR MX-5T Viral Panel

BS-GE-MX5T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

PCR test-sistema completd (multiplex) pentru
determinarea calitativa a agentilor virali:
Sapovirus (GI/GII/GIVIGV), Adenovirus tip F,
Astrovirus, Norovirus (GI/GIl), Rotavirus (A).
Sensibilitate 98.93%; Specificitate 99.14%;
Kitul contine toti reagentii necesari pentru
detectarea a agentilor virali intr-o singura
etapd. Perioada de valabilitate: nu mai putin de
12 luni de la data fabricatiei. Sa contina
instructiunea de utilizare.

PCR test-sistema completd (multiplex) pentru
determinarea calitativa a agentilor virali: Sapovirus
(GI/GII/GIVIGV), Adenovirus tip F, Astrovirus,
Norovirus (GI/GII), Rotavirus (A). Sensibilitate =
98.93%; Specificitate = 99.14%; Kitul = 25 teste,
contine toti reagentii necesari pentru detectarea a
agentilor virali intr-o singura etapa (controale -
pozitiv si negativ). Perioada de valabilitate: nu mai
putin de 12 luni de la data fabricatiei. Contine
instructiunea de utilizare. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 59

PCR test-sistema completd pentru determinarea
calitativa a ARN al virusului Rujeolic (Measles),in
regim real time

BS-MEV-DTC-
320-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare
— extragerea ARN 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: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare —
extragerea ARN total, efectuarea reactiei de
amplificare cu detectie produsului amplificat.
Pentru diagnostic uman. Trusa = 50 teste(
25teste.x2 seturi), inclusiv controale (pozitiv si
negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio
5, (eprubete 0,2 ml). Setul 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. Instructiunea de la producétor se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie
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