Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numairul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1681453179359 din 08.05.2023

Obiectul de achizitiei: Truse pentru diagnosticul prin

tehnici de biologie

lard (PCR) si ELISA pentru anul 2023 (repetat)

cu Epstein-Barr virus EBNA 1gG

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 %.

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 %. Instructiunea se anexeaza.

Denumirea
. . X ara de . . S o . - . . . « « -
Denumirea bunurilor modelului Eri ine Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitatd de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standarde de referinta
bunului 9
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lot 1.
Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativd a [gM catre Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a [gM catre
Bordetella pertussis si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umand, pentru | Bordetella pertussis i toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana, pentru
diagnostic uman. diagnostic uman.
1.1 Bordetella pertussis IgM, calitativ EL15-1112 SUA Monocent Pcfrloadcn' dc. mcubz.ir.c - pina la 120 minute. Iilcubarf:a -nuva mclut.ic procesul de Pc-rloadm. dc- mcube-njc - pina la 120 minute. I?cubar'ca -nuva mclufk procesul de Certificat CE/IVD: Certificat 1SO
agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare | 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 | pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
testului nu mai putin de 84 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %. testului - 88 %, specificitate diagnostica -100 %. Instructiunea se anexeaza.
. L o . S o o Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a IgG catre Bordetella
Tip reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a IgG catre Bordetella [ . . < - R .
o . L N L . . pertussi si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana, pentru diagnostic
pertussi si toxinul Bordetelei pertusis in ser sau plasma umana, pentru diagnostic uman
man. . - . : .
Perioadei de incubare - pind la 120 mi:ute Incubarea - nu va include procesul de Perioadei de incubare - pind la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de
1.2 Bordetella pertussis IgG, calitativ EL15-1111 SUA Monocent . oy we - p o - ¢e p agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare | Certificat CE/IVD; Certificat ISO
agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare L. . R . L .
.. . . o . | pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri X L . . . e
X L . A X L demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate . R s . N .
X R P " . - testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 84 %.
testului nu mai putin de97 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 94 %. . -
Instructiunea se anexeaza.
Lot 5
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
5.1 Test .ELISA Déterminarea anticorpilor la infectia EL46-1136 SUA Monocent reac?ivel.or nAecesare pemfu reactie, i.nclusiv cqn?roalele. Plgca de .96 %Ofieuri .(12 reac.tivellor nfcesare pent.ru reactie, i.nclusiv co.nFroalele. Plalca de .96 go.deuri {I 2 Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
cu Epstein-BArr virus VCA IGM stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %. mai putin de 95 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
5.2 Test _ELlSA D_etennmarea anticorpilor la infectia EL46-1137 SUA Monocent reac.tlvel_or nAecesare pen@ reactie, 1gclusw co_n?roaleleA Pla_ca de _96 go_deurl .(12 reac_tlvel.or n?cesare pent@ reactie, 1Pclu51v co.nFroalele, Pla.ca de .96 _g_o.deun _(12 Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
cu Epstein-Barr virus VCA 1gG stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %. mai putin de 95 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%, Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
543Te_st ELISA'Determmarea anticorpilor la infectia cu EL46-1133 SUA Monocent reacfuvel.or nAecesare pent{'u reactie, llnclusw cqn?roalele, Plgca de .96 .g.qdeurl .(12 reac?lvellor nﬂecesare pent.ru reactie, Wclusw co.nFroalele. Plalca de .96 go.deurl fIZ Certificat CE/IVD: Certificat 1SO
Epstein-BArr virus EA 1gG stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %. mai putin de 95 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
5.4 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia EL46-1130 SUA Monocent reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 Certificat CE/IVD; Certificat 1SO




Lotul 6

Bucata = Trusa. Marcaj: CE pentru utilizare in vitro diagnostic. Metoda de
determinare: Tip reactie — imunoenzi-matica, detectarea calitativa a antigenului
Helicobacter pylori in mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de

incubare in reactia de testare - pina la 120 minute. Incubarea - nu va include

Bucata = Trusa. Marcaj: CE pentru utilizare in vitro diagnostic. Metoda de
determinare: Tip reactie — imunoenzi-matica, detectarea calitativa a antigenului
Helicobacter pylori in mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de

incubare in reactia de testare - pina la 120 minute. Incubarea - nu va include

Lot 6. Helicobacter pylori Antigen EL45-1138 SUA Monocent procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 95 %. mai putin de 95 %. Instructiunea se anexeaza.
Lotul 7
Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea simultand a anticorpilor anti-HIV 1, anti | 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, HIV 2 sia Ag p 24 HIV 1 in ser sau plasma umand, pentru diagnostic uman,
Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la anticorpi anti | Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la anticorpi anti
HIV, evaluati conform cerintelor CE: 400 mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive HIV, evaluata conform cerintelor CE: 400 mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive
HIV 2 si 20 paneluri standardizate de seroconversie; HIV 2 si 20 paneluri standardizate de seroconversie;
Sensibilitatea cit mai inalta obtinuta la testarea mostrelor din paneluri standardizate | Sensibilitatea cit mai inaltd obtinuta la testarea mostrelor din paneluri standardizate
Lot 7. HIV Ag-Ab Z04380 Austria Dialab de seroconversie pentru antigenul p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pina la 50 de seroconversie pentru antigenul p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pina la 50 Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
pg/ml;  Specificitatea cel putin 99,9% evaluata conform cerintelor CE: 5000 pg/ml;  Specificitatea cel putin 99,9% evaluata conform cerintelor CE: 5000
donatori ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu posibila cros-reactivitate (RF- cu | donatori ne selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu posibild cros-reactivitate (RF- cu
marcheri de virusi, femeile gravide);  Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd|marcheri de virusi, femeile gravide);  Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa
a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96
godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele. inclusiv controalele. Instructiunea se anexeaza.
Lotul 8
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
.1 Test ELISA D i i ilor la infecti tivel t ie, inclusi lele. P1 i(12 ivel ie, inclusi lele. Pl i(12 . -
8.1 Test 'S et§m1narea anticorpilor la infectia EL1-1164 SUA Monocent reactivelor nAecesare pentru reactie, inclusiv cqn?roa ele. Placa de .96 %qdeurl ( reac.tlve lor necesare pentlru reactie, inclusiv colnFroa ele. Placa de .96 goldeuri ( Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
cu Herpes simplex tip 1 IgM stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %. mai putin de 99 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
8.2 Test EL?SA Detferminarea anticorpilor la infectia EL1-1163 SUA Monocent reac.tivel_or nAecesare pen@ reactie, igclusiv co_n?roaleleA Pla_ca de _96 go_deuri .(12 reac_tivel.or n?cesare pent@ reactie, iPclusiv co.nFroalele, Pla.ca de .96 _g_o.deuri _(12 Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
cu Herpes simplex tip 1 IgG stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 97 %. mai putin de 97 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
.3 Test ELISA D i i ilor la infecti ivel ie, inclusi lele. Pl i(12 ivel ie, inclusi lele. Pl i(12 e .
8.3 Test 'S etf:rmmarea anticorpilor la infectia EL1-1166 SUA Monocent reacfuve .or nAecesare pent{'u reactie, llnc usiv cgn?roa cle. gca de .96 %qdeurl ( reac?lve .or nfecesare pent.ru reactie, Wc usiv co.nFroa ele alca de .96 go.deurl ( Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
cu Herpes simplex tip 2 IgM stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 90 %, specificitate diagnostica | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 90 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 97 %. nu mai putin de 97 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si
specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor specificitatea > 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
8.4 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infectia EL1-1165 SUA Monocent reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

cu Herpes simplex tip 2 IgG

stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 92 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 90 %.

stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 92 %, specificitate diagnostica
nu mai putin de 90 %. Instructiunea se anexeaza.

Lotul 9




9.1 West Nile IgM

EL4-1212

SUA

Monocent

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

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

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

9.2 West Nile 1gG

EL4-1211

SUA

Monocent

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

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

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

Lotul 11

11.1 IgM Mumps Virus (oreion), calitativ

EL46-1180

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea calitativa a anticorpilor IgM catre
virusul urlean ; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia
de testare - pina la 120 minute. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Incubarea nu va include procesul de agitare. Sensibilitate testului nu
mai putin de 87 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea calitativd a anticorpilor IgM catre
virusul urlean ; pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de incubare in reactia
de testare - pina la 120 minute. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri
(12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Incubarea nu va include procesul de agitare. Sensibilitate testului nu
mai putin de 87 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

11.2 1IgG Mumps Virus (oreion), calitativ

EL46-1179

SUA

Monocent

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 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, 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 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%. Instructiunea se

anexeaza.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

Lotul 12

Lot 12 1gG Rubela virus, calitativ

EL46-1190

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de

incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid

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

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

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

Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de

incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid

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

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

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai

putin de 96 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

Lotul 13

13.1 IgM Parvovirus B19

EL30-1184

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimaticd; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

13.2 1gG Parvovirus B19

EL30-1183

SUA

Monocent

Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de
incubare - pind la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reactie — imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de

incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid

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

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

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai

putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

Lotul 15




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

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

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

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

nu mai putin de 99 %.

nu mai putin de 99 %. Instructiunea se anexeaza.

15.1 AgHBs EI-011 Ucraina Ekvitestlab | spectrofotometrica si vizuala a adaugarii reactivelor si probelor. Lichid stabili gata | spectrofotometrica si vizuald a adaugarii reactivelor i probelor. Lichid stabili gata Certificat 1SO/IVD
de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv 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 | 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 | pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95
%, sensibilitatea analitica de la 0.1 OMS Ul/ml AgHBs, specificitate diagnostica | %, sensibilitatea analitica de la 0.1 OMS UIl/ml AgHBs, specificitate diagnostica
nu mai putin de 99 %. nu mai putin de 99 %. Instructiunea se anexeaza.
. L o . . . . Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de
Tip reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de X . . . .
. . . . . incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de
incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de . o s N - .
agitare; Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare agitare; Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor reactivelor necesare
15.2 Determinarea cantitativa a anticorpilor anti-HBs Z00361 Austria Dialab gitare; LICHIC Stbll & . g o R .| pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri Certificat ISO/IVD
pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri X L . L . i
" L . R, X i demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate . R . . . A
. R e . . R testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99,8%.
testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99%. . -
Instructiunea se anexeaza.
- L R . . .| Ti ie—i imatica, tru determi HBcor IgM. Pentru di ti
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBcor IgM. Pentru diagnostic P reacnf: fmunoenzimatica, pentru ¢e emﬂlmare;{ cor ' iy diagnostic
- L N < . uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare
uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trus a tuturor reactivelor necesare entru reactie, inclusiv controalele. Placa dé 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
15.3 IgM Hbcor Z01365 Austria Dialab pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri p 7 L - gde 75 goce P ©8 Certificat 1SO/IVD
s - . S X L2 demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate . A e . . -
K . o . . L testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99,93 %.
testului nu mai putin de 89 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 89 %. ’ . - ’
; i Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea anticorpilor catre Ag Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea anticorpilor catre Ag
nucleocapsidei (core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata nucleocapsidei (core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata
15.4 AntiHBcor, calitativ . . erioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea - nu va include erioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea - nu va include .
200364 Austria Dialab P . - e de area -nuvancude | p . - re e parea - uvaincude Certificat 1SO/IVD
procesul de agitare; Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala a addugarii | procesul de agitare; Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala a adaugarii
reactivelor si probelor. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate | reactivelor si probelor. Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 100 %. diagnostica nu mai putin de 100 %. Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBe Ag/Ab. Pentru Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea HBe Ag/Ab. Pentru
diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor | diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
15,5 Anti-HBe Ag/Ab EL13-1148 SUA Monocent necesare pen‘tru reactie, -inclusiv cpr-\lroalele. Plfica dg 96-€g9deuri- (12 stripuri a cite | necesare pen}ru reactie, .inclusiv cpr}troa]ele. Plfica dg %ngf)deuri- (12 stripuri a cite Certificat 1SO/IVD
8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de| Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin
98 %. de 100 %. Instructiunea se anexeaza.
Lotul 16
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgM catre virusul hepatitei E. | Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgM cétre virusul hepatitei E.
Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
16.1 IgM ivel ie, inclusi lele. P1 i(12 ivel ie, inclusi lele. Pl (12 . .
6. 1lg EL13-1161 SUA Monocent reacltwe lor nAecesare pent{'u reactie, inclusiv cqn?roa ele. Placa de .96 %qdeurl ( reac?lve lor nfecesare pentlru reactie, inclusiv colnFroa ele. Placa de .96 goldeuru ( Certificat CE/IVD: Certificat 1SO
anti-HVE stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu | controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 99 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %. mai putin de 99 %.Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgG catre virusul hepatitei E. | Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea IgG catre virusul hepatitei E.
Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor | Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor
16.2 1g G anti-HVE EL13-1156 SUA Monocent reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12

Certificat CE/IVD; Certificat ISO

Lotul 17




Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru diagnostic
uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare

Tip reactie — imunoenzimatica, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru diagnostic
uman. 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

Certificat CE/IVD; Certificat 1SO

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Instructiunea se
anexeaza.

Lot 17 Anti-HDV EL13-1428 SUA Monocent  |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri K L . P, . L
" L . I, . s demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate . Lo I . . A
. L P . . R testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 100 %.
testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %. . .
; Instructiunea se anexeaza.
Lotul 18
. L L . . . . Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor la
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor la | . S B - . S .
. L < ~ . S .| virusul hepatitei C din ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu mai
virusul hepatitei C din ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu mai . N . . -
. X R . - mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare. Posibilitatea
mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare. Posibilitatea e L N . . .
verificarii spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului si reactivelor. Lichid verificarii spectrofotometric i vizuala la adaugarea serului si reactivelor. Lichid
18.1 Anti HCV, calitativ EI-021 Ucraina Ekvitestlab .. N N ) . . stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, Certificat ISO/IVD
stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, | . . ’ . DA ! "
. . . L X . inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile)
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) . . o . L N .
- X S X L K . Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai ) o - . . - o .
. e . . S putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %. Instructiunea se
putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %. ~
anexeazd.
Lotul 19
. L o . . B . . Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea anticorpilor totali catre virusul
Tip reactie — imunoenzimatica, determinarea anticorpilor totali catre virusul L . . S .
e . . L . hepatitei A. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor
hepatitei A. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezenta tuturor componentelor necesare pentru realizarea reactiei. . Sensibilitatea, si s| éciﬁcitatea
19.1 Anti- HAV sumar EL13-1142 SUA Monocent | componentelor necesare pentru realizarea reactiei. . Sensibilitatea, si specificitatea P pentrt Lo } o . > 51 5P .| Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
. AR . . .. | 299,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi
>99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi . Lt . L o . .
X Lt X e L . . pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic.
pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic. . -
Instructiunea se anexeaza.
Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor IgM [ Tip reactie — imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor IgM
la virusul hepatitei Adin ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu | la virusul hepatitei Adin ser sau plasma umana. Durata perioadei de incubare - nu
mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare. mai mare de 120 minute, incubarea - nu va include procesul de agitare.
Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului si Posibilitatea verificarii spectrofotometrica si vizuala la adaugarea serului si
19.2 HAV IgM 208372 Austria Dialab reactivelor. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusi a tuturor reactivelor reactivelor. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor Certificat 1SO/IVD
necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite | necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite
8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin | Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin
de 98% de 98%. Instructiunea se anexeaza.
Lotul 21
L - N - . Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
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
21.1 Brucella IgM EL1-1108 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri fie, . . Py 0 80 . P 8¢ Certificat CE/IVD; Certificat 1SO
X . . L X demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Instructiunea se
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. -
anexeaza.
L . N V . Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactic. inclusiv controalele Plac;l de 96 godeuri (12 stripuri a cite § godeuri
21.2 Brucella IgG EL1-1107 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri S - P 70 B0 R P £9 Certificat CE/IVD; Certificat ISO
. . . T X demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Instructiunea se
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. .. ’
anexeaza.
Lotul 26
L - N - . Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
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
Lot 26.Rotovirus Ag EL5-1185 SUA Monocent reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri T ) & P & Certificat CE/IVD; Certificat ISO

Lotul 43




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
0843, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman (hRv), grupele B, C si E

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
0843, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman (hRv), grupele B, C si E

Certificat CE/IVD; Certificat

. . BS-SY-MX24T- . Bioeksen " . . . .. hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul uman (hBov) in material clinic. L
Lot 43 Set RealTime PCR Multiplex Turcia (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul uman (hBov) in material clinic. ( ) P X i ( ) . ISO; Autorizatie de la
100 R&D T.I.C. - P - Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %; i
- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %,; . . . .. . . ! . N producitor.
. . . .. . . . . N - Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non - gripale intr-
- Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non - gripale intr- . - - ! .
. M o . 0 singura etapa. Certificat CE pentru
o singura etapa. Certificat CE pentru L . . N . . B
L . . N . . s utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele Directivei
utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele Directivei . o T
. . S Europene. Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12
Europene. Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12 A o Ll . o L
. . .. . . luni de la data fabricatiei. Sa contina instructiunea de utilizare. Instructiunea se
luni de la data fabricatiei. Sa contina instructiunea de utilizare. ’ > = >
anexeazd.
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