Specificatii tehnice

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr.115

din “15” septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie din 21335601din 04.02.25

Obiectul achizitiei: Reagenti de laborator 2025 Repetat

Denumirea Denumirea Tara de Produ-catorul Specificarea tehnici deplini solicitata de catre Specificarea tehnici deplina propusa de | Standa
bunurilor/serviciilor modelului origine autoritatea contractanta citre ofertant rde de
bunului/servi referin
ciului ta
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
Truse pentru extragerea, transcrierea si amplificarea acizilor
nucleici
Trusa pentru transcrierea R-V1-Mod Federatia Institute of 1. Trusa pentru transcrierea, amplificarea si detectia 1. Trusa pentru transcrierea, amplificarea si
. . . Rusa Epidimiolo calitativa a virusului hepatitei C in regim REAL TIME prin detectia calitativa a virusului hepatitei C in regim REAL
am pllflca rea, sl detectla P 9y metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant| TIME prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul
calitativa a virusului Studio 5, pentru diagnostic uman. Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
hepatitei C 2. Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil 2. Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare,
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality valabil pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, | Quality Management Systems, ISO 9001 Quality
certificate de validare a lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, certificate de validare a lotului, cu
3. in trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru prezentare la livrare.
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei C, sa nu 3. in trusa sunt inclusi toti reagentii necesari 1SO
necesite reagenti suplimentari pentru lucru. pentru transcrierea, amplificarea si detectia virusului CE !

4. Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei C sa se
efectuieze in o singura reactie, in amplificator.

5. Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
6. Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7. Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan).
8. In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata

programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru

amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

hepatitei C, si nu necesita reagenti suplimentari pentru
lucru.

4. Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei
C se efectuiaza in o singura reactie, in amplificator.
5. este inclus obligator control intern endogen
(AND uman) si identifica in aceeas reactie cu ARN-ul
specific.
6. Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
7.




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

10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

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

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

10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru amp| ificarea R-V5-Mod Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a virusului 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
. . e ae w Rusa Epidimiolo hepatitei B in regim REAL TIME prin metoda PCR, virusului hepatitei B in regim REAL TIME prin
si detectia calitativa a p ay compatibil3 : , o :
patibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor
virusului hepatitei B pentru diagnostic uman. Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-I\VVD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate Quality Management Systems, 1SO 9001 Quality
de validare a lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, certificate de validare a
3.In trusi si fie inclusi toti reagentii necesari pentru lotului, cu prezentare la livrare.
amplificarea si detectia virusului hepatitei B, sa nu necesite 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
reagenti suplimentari pentru lucru. amplificarea si detectia virusului hepatitei B, si nu
4.Amplificarea si detectiea virusului hepatitei B sa se necesita reagenti suplimentari pentru lucru.
efectuieze in o singura reactie, in amplificator. 4.Amplificarea si detectiea virusului hepatitei B se 1SO
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) efectuiaza in o singura reactie, in amplificator. '
si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND CE
6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml. uman) si identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
7 Prioritate se va da produselor care contin primeri de specific.
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate 6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
(TagMan). 7.
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata 8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze 9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare. automat, fara calcule suplimentare.
10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 10.1n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni,
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. stabilitatea reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trus3 pentru amplifica rea Federatia Institute of 1:Tm55 Pentru ‘tra‘nscrierea,‘ amplificarea i det.ectia calitativa a 1.T-rus‘é pentm transicrierea., a-mpliﬁcarc‘ea si detectia
si detec’;ia calitativs a Rusa Epidimiology V1rusu191 h?patltel D.m regim REAL TIME prin metoda PCR, ca'lltatlva a virusului hepat.lts:lvD in regim REAL TIME
=< compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, prin metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor
virusului hepatitei D pentru diagnostic uman. 2.Certificat CE-IVD cu numar de Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
inregistrare, valabil pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
R-V3 Devices-Quality Management Systems, 1SO 9001 Quality pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality | 1SO,
Management Systems, certificate de validare a lotului, cu Management Systems, 1SO 9001 Quality Management CE

prezentare la livrare.

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

Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei
D, si nu necesita reagenti suplimentari pentru lucru.




4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei D sa
se efectuieze in o singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidrolizad dublu marcate (TagMan).
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

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

10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului
hepatitei D se efectuiaza in o singura reactie, in
amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul
specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.

8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru transcrierea,
amplificarea, si
diferentierea genotipurilor
1a,1b,2,33,4,5,6a
virusului hepatitei C

R-V1-G(1-6)-
2X
K3-4-100

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1.Trusa pentru transcrierea, amplificarea, detectia si
diferentierea genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a,
4,5, 6 in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu
amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic
uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi si fie inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea genotipurilor
virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5, 6, sa nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

4.Transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5, 6 sa se
efectuieze in o singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ARN-ul specific.
6.Sensibilitatea trusei cit mai mare.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan).
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.

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

10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

1.Trusa pentru transcrierea, amplificarea, detectia si
diferentierea genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b,
2,3a,4,5, 6inregim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1\VVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4, 5,
6, si nu necesita reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Transcrierea, amplificarea, detectia si diferentierea
genotipurilor virusului hepatitei C - 1a, 1b, 2, 3a, 4,5, 6
se efectuiaza in o singura reactie, in amplificator.
5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si identifica in aceeas reactie cu ARN-ul
specific.

6.Sensibilitatea trusei cit mai mare.

7.

8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

I1SO,
CE




Trusa com pleté pentru R-V3-MC Federatia Institute of l.Tr.usé.pentru. extragerea, tfan'scrierea, fampliﬁcarea si detgctia 1.Trus§ pentm e.xtrage.rea, tra.nscrier.ea,. ampliﬁc?lrea si
ifi + Rusa Epldlmlology cantitativa a virusului hepatitei D in regim REAL TIME prin detectia cantitativa a virusului hepatitei D in regim
extragerea, purificarea, K2-9-Et-100 metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu
amplificarea si detectia Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
PPN, : : 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru diagnostic uman.
cantlt?tl\.la a virusului anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management 2.Certificat CE-I\VVD cu numar de inregistrare, valabil
hepatitei D Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
validare a lotului, cu prezentare la livrare. Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru extragerea, Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
transcrierea, amplificarea si detectia virusului hepatitei D, sa nu la livrare.
necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusi sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului hepatitei D sa | extragerea, transcrierea, amplificarea si detectia
se efectuieze in o singura reactie, in amplificator. virusului hepatitei D, si nu necesita reagenti
5.Sa fie inclus obligator control intern si sa se identifice in suplimentari pentru lucru. 1SO
aceeas reactie cu ARN-ul specific. 4.Transcrierea, amplificarea si detectiea virusului '
6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml. hepatitei D se efectuiaza in o singura reactie, in CE
7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de amplificator.
oligonucleotide si sonde de hidroliza dublu marcate (TagMan). 5.este inclus obligator control intern si se identifica in
8.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata aceeas reactie cu ARN-ul specific.
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru 6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. 7.
9.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 8.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 9.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru am p“fica rea R-V7-100-S Federatia Institute of l:Trusé pentm amp.liﬁcare'a si detectia cantita?iva a I:Trusé pent@ amp.liﬁcareg si detectia cantitaFiva a
§i detec tia cantitativs a Rusa Epidimiology citomegalovirusului in regim REAL TIME prin metoda PCR, citomegalovirusului in regim REAL TIME prin metoda

Citomegalovirusului

compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5,
pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea i detectia virusului, sd nu necesite reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea virusului sa se efectuieze in o
singura reactie, in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.

7.Prioritate se va da produselor care contin primeri de
oligonucleotide si sonde de hidrolizd dublu marcate (TagMan).

PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectia virusului, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea virusului se efectuiaza in 0
singura reactie, in amplificator.

5.Este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea trusei < 20 Ul/ml.




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

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

10.1n trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

7.

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

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

10.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
11.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea
Chlamydia trachomatis

R-B1

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Chlamydia
trachomatis in regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5,
pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
Chlamydia trachomatis in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuieza
automat, fara calcule suplimentare.

9.n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

I1SO,
CE

Trusa pentru detectarea
Micoplasma genitalium

R-B4

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1.Trusa pentru amplificarea i detectia calitativa a Micoplasma
genitalium in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila
cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

1.Trusé pentru amplificarea si detectia calitativa a
Micoplasma genitalium in regim REAL TIME prin
metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in 0 singura
reactie, in amplificator.

I1SO,
CE




6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-B19 Federatia Institute of l.Trusé_ pentl:u ampliﬁcarea si detectif_i calitativa a Ureaplasma 1.Trusa pentru amp!iﬁcarAea si Qetectia calitativa a
. Rusa Epidimiology urealyticum in regim REAL TIME prin metoda PCR, Ureaplasma urealyticum in regim REAL TIME prin
Ureaplasma urealytlcum compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
pentru diagnostic uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
validare a lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru la livrare.
amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
pentru lucru. amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, suplimentari pentru lucru.
in amplificator. 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o0 singura I1SO,
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si reactie, in amplificator. CE
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 5.esteinclus obligator control intern endogen (AND
6.Sensibilitatea maxima. uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata specific.
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru 6.Sensibilitatea maxima.
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
fara calcule suplimentare. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea automat, fara calcule suplimentare.
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. 9.n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B7 Federatia Institute of l.Trus?.p?ntru e_lm[;zliEﬁzire%ﬁ/i[ getegtia cali(;ati}:zca ]i Gardner_eé_llaw é}.Tl;jusi pﬁntru aplp#iﬁfarea _si %E?]i_a ;Ia]\l/i[tgtivg a
. . idi H vaginalis 1n regim prin metoda 5 compatl 11a aranerella vaginalis 1n regim prin
Gardnerella Vagmalls Rusa EpIdImIOIOgy cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
diagnostic uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality 1SO,
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Management Systems, ISO 9001 Quality Management CE

validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.




4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o0 singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.1n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-B3 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a Mycoplasma 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa a
.. Rusa Epidimiology hominis in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila Mycoplasma hominis in regim REAL TIME prin
Mycoplasma hominis cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru metoda PCR, compatibili cu amplificatorul Rotor Gene
diagnostic uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Management Systems, ISO 9001 Quality Management
validare a lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru la livrare.
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
pentru lucru. amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, suplimentari pentru lucru.
in amplificator. 4. Amplificarea si detectica se efectuiaza in o singura 1SO,
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si reactie, in amplificator. CE
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
6.Sensibilitatea maxima. uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata specific.
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru 6.Sensibilitatea maxima.
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
fara calcule suplimentare. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea automat, fara calcule suplimentare.
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. 9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B6 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Trihomonas 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
. . . [T vaginalis in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila Trihomonas vaginalis 1n regim REAL TIME prin
Trihomonas Vagmalls Rusa EpldlmlOIOgy cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
diagnostic uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. 1SO
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil CE !

anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.




3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si NU necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectica se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.1n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-B51 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Neisseria 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
. . Rusa Epidimiology gonorrhoeae in regim REAL TIME prin metoda PCR, Neisseria gonorrhoeae in regim REAL TIME prin
Neisseria gonorrhoeae compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, metoda PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene
pentru diagnostic uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Management Systems, ISO 9001 Quality Management
validare a lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru la livrare.
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
pentru lucru. amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, suplimentari pentru lucru.
in amplificator. 4. Amplificarea si detectica se efectuiaza in o singura 1SO,
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si reactie, in amplificator. CE
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
6.Sensibilitatea maxima. uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata specific.
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru 6.Sensibilitatea maxima.
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
fara calcule suplimentare. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea automat, fara calcule suplimentare.
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. 9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-F1 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Candida 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Candida albicans Rusa Epldlmlology albicans in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila Candida albicans in regim REAL TIME prin metoda

cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management

PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, ISO 9001 Quality Management




Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si NU necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa screening pentru H-2311-1-13 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si de'te'ctvia HPV ir} regim REAL 1.Trusa pentru gmpliﬁcarea si detectia HPVV in regim
) . Rusa Epidimiology TIME prin metoda P_CR, compatll_alla cu gmpllﬁcatorul Rotor REAL_TIME prin metoda PCR, compatlb_lla cu
detectarea Virusului Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman. amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru
papilomei umane tipurile 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru diagnostic uman.
anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality Management 2.Certificat CE-1\VVD cu numar de inregistrare, valabil
(16r18'31'33r35r39'45'51r5 Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
2'56,58,59,65,68) cu vaAIidare a lotului, cu prezentare la livrare. Management _S_ystems, ISC_) 9001 Qualit_y Management
diferentierea tip 16.18 3.In trus3 s3 fie inclusi toti reagentii necesari pentru Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
p 15, amplificarea si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari la livrare.
pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
in amplificator. suplimentari pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator.
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru specific.
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea Si H-2261-1-13 Federatia Institute of l.TruséRg?Itrl}r?ﬁ%liﬁgarea, dgte}c)téz%si genotipta)fﬁa HPV in ]{]g{/ufé penitru]ggglli“ﬂ;ﬁ\r;}ai, de_tectia s(iig%nc()]t;parea
idi H regim T1n M m 101 n regim TN m
genotiparea Virusului Rusa Epidimiology = B S ot s D ot

papilomei umane minim

amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic
uman.

compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
Studio 5, pentru diagnostic uman.




tipurile (16,18,31,33,35,39,
45,51,52,56,58,59,66,68)

2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

4. Amplificarea i detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea
Citomegalovirusului

R-V7

Federatia
Rusa

Institute of
Epidimiology

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Citomegalovirus in regim REAL TIME prin metoda PCR,
compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5,
pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru
anul 2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3.In trusi si fie inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, s nu necesite reagenti suplimentari
pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie,
in amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Citomegalovirus in regim REAL TIME prin metoda
PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene Q,
Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.

2.Certificat CE-I\VVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare
la livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in 0 singura
reactie, in amplificator.

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

ISO,
CE




Trusa pentru detectarea si R-V8 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea, detectia si diferentierea HSV tip1,2 | 1.Trusa pentru amplificarea, detectia si diferentierea HSV|
. . . idimi in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibila cu tip1,2 1n regim REAL TIME prin metoda PCR,
diferentierea HSV tip LIl Rusa Epidimiology amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic | compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul| 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Management Systems, ISO 9001 Quality Management
validare a lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea | livrare.
si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
in amplificator. suplimentari pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si 4. Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO,
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea | uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor specific.
Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-V10-T Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Herpes tipul VI | 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Herpes
. . . idimi in regim REAL TIME prin metoda PCR, compatibild cu tipul VI in regim REAL TIME prin metoda PCR,
virusului Herpes tipul VI, Rusa Epidimiology ampﬁficatorul Rotor nge Q, Quant Studio 5,ppentru diagnostic cgmpatibilé cgu amplificatorul Rlz)tor Gene Q, Quant
uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul | 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,| pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a | Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea | livrare.
si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru 1SO
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in| amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti CE !

amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.
6.Sensibilitatea maxima.

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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.

5. este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

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




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

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

9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa virusului 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa virusului
. . . idimi Epstein-Barr in regim REAL TIME prin metoda PCR, Epstein-Barr in regim REAL TIME prin metoda PCR,
virusului Ep5tem-Barr' Rusa Epldlmlology compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
pentru diagnostic uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul | 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
2025, ISO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,| pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a | Management Systems, 1ISO 9001 Quality Management
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea | livrare.
si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in| amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
amplificator. suplimentari pentru lucru.

R-V9-100-S 5.5a fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa| 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO,
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. CE
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea | uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor specific.

Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Trusa pentru detectarea R-B42-4x- Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Mycoplasma 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
AND Mycoplasma Mod Rusa Epldlmlology Eneumo_m_ae in regim REAL TIME prin met(_)da PCR, compatibila] Mycoplasma pneumo.m.a? in regim REAL TIME prin
u amplificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru metoda PCR, compatibila cu amplificatorul Rotor Gene
pneumoniae diagnostic uman. Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul | 2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management Systems,| pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de validare a | Management Systems, ISO 9001 Quality Management 1SO
lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la CE !

3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea
si detectie, sa nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, in
amplificator.

5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si sa
se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific.

6.Sensibilitatea maxima.

livrare.

3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
suplimentari pentru lucru.

4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura
reactie, in amplificator.




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

8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat,
fara calcule suplimentare.

9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv.

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

5.este inclus obligator control intern endogen (AND
uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
specific.

6.Sensibilitatea maxima.

7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
automat, fara calcule suplimentare.

9.1n trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.

Trusa pentru detectarea R-P1 Federatia Institute of 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa Toxoplasma 1.Trusa pentru amplificarea si detectia calitativa
Toxoplasma gon di Rusa Epldlmlology §§]nd1 in regim REAL TIME prin metoda .PCR, compa%lblla cu Toxoplasma gopfh in regim REAL TIME prin metoda
plificatorul Rotor Gene Q, Quant Studio 5, pentru diagnostic | PCR, compatibild cu amplificatorul Rotor Gene Q, Quant
uman. Studio 5, pentru diagnostic uman.
2.Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul| 2.Certificat CE-1VD cu numar de inregistrare, valabil
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Systems, 1ISO 9001 Quality Management Systems, certificate de | Management Systems, ISO 9001 Quality Management
validare a lotului, cu prezentare la livrare. Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
3.In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea | livrare.
si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru. 3.In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari pentru
4.Amplificarea si detectiea sa se efectuieze in o singura reactie, amplificarea si detectie, si nu necesita reagenti
in amplificator. suplimentari pentru lucru.
5.Sa fie inclus obligator control intern endogen (AND uman) si 4.Amplificarea si detectiea se efectuiaza in o singura 1SO
sa se identifice in aceeas reactie cu ADN-ul specific. reactie, in amplificator. !
6.Sensibilitatea maxima. 5.este inclus obligator control intern endogen (AND CE
7.In instructiunea de utilizare a trusei sa fie indicata programarea | uman) si se identifica in aceeas reactie cu ADN-ul
si modul de analiza a rezultatelor pentru amplificatorul Rotor specific.
Gene si Quant Studio 5. 6.Sensibilitatea maxima.
8.Analiza si interpretarea rezultatelor sa se efectuieze automat, 7.In instructiunea de utilizare a trusei este indicata
fara calcule suplimentare. programarea si modul de analiza a rezultatelor pentru
9.In trusa sa fie inclus control negativ si pozitiv. amplificatorul Rotor Gene si Quant Studio 5.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea 8.Analiza si interpretarea rezultatelor se efectuiaza
reagentilor pe toata perioada valabilitatii. automat, fara calcule suplimentare.
9.In trusa este inclus control negativ si pozitiv.
10.Termen de valabilitate a truselor 12 luni, stabilitatea
reagentilor pe toata perioada valabilitatii.
Truse extragere ADN K1-11-100 Federatia Institute of 1. Reactivi pentru izolarea manuala ADN din materialul biologic:| 1. Reactivi pentru izolarea manuala ADN din materialul
. . . . Rusa Epidimiology - raclaje din canalul_cervical_, uretra la _femei, ba_rbati,_ eliminarile | biologic: - raclaje din canalul cervical, uretra la femei,
din materialul biologic. mucoaselor tractului urogenital, orofaringe, conjunctiva, barbati, eliminarile mucoaselor tractului urogenital, 1SO
formatiunilor eroziv-ulcerative ale mucoaselor si pielii, urina, orofaringe, conjunctiva, formatiunilor eroziv-ulcerative CE !

LCR etc. 2.Trusa completa de reagenti, sa nu necesite solutii
suplimentare pentru lucru.
3.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel existent in laborator.

ale mucoaselor si pielii, urina, LCR etc. 2. Trusa completa
de reagenti, nu necesita solutii suplimentare pentru lucru.




4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa deschiderea
truselor sa fie pina la finele termenului de expirare.

5.Certificat CE-IVVD cu numar de inregistrare, valabil pentru anul
2025, 1SO 13485 Medical Devices-Quality Management
Systems, 1SO 9001 Quality Management Systems, certificate de
validare a lotului, cu prezentare la livrare.

3. nu necesita aparataj suplimentar la cel existent in
laborator.

4. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor dupa
deschiderea truselor sa fie pina la finele termenului de
expirare.

5.Certificat CE-I\VVD cu numar de inregistrare, valabil
pentru anul 2025, 1ISO 13485 Medical Devices-Quality
Management Systems, 1SO 9001 Quality Management
Systems, certificate de validare a lotului, cu prezentare la
livrare.

Recipiente de recoltare cu 455/SG/3/TU Italia Aptaca 1.Recipiente cu mediu de transport universal pentru colectarea, 1.Recipiente cu mediu de transport universal pentru
diu d BE transportul, conservarea si depozitarea la congelator pe termen colectarea, transportul, conservarea si depozitarea la
mediu de transport lung a probelor clinice care contin virusi, bacterii, agenti patogeni| congelator pe termen lung a probelor clinice care contin
universal ai infectiilor urogenitale (Chlamydia, Mycoplasma si Ureaplasma| virusi, bacterii, agenti patogeni ai infectiilor urogenitale
etc.) (Chlamydia, Mycoplasma si Ureaplasma etc.)
2.Aplicatii — pentru testari PCR 2.Aplicatii — pentru testari PCR CE,ISO
3.Volum mediu de transport 2,5-3ml 3.Volum mediu de transport 3ml
4.Dimensiune recipient 12x80mm sau 12x100mm, tip conus. 4.Dimensiune recipient 12x80mm, tip(fund) conus, cu
fusta.
Optional pot fi comandate tampoane(periunte) pentru
prelevare, din material, sau forma dorita.
. ORG Anti—M_CV_® is an ELISA tesF for thfz quantitative
Trusa pentru determinarea 548, Anti- Germania Orgentec 1. Si fie inclusi controlul “+7si “-”, calibratori. determination of IgG antibodies against mutated CE.ISO
cantitativa Anti-MCV ! 9 - . . . citrullinated vimentin (MCV) in human serum or !
MCV,96 teste 2.Certificat CE-IVD, certificatul de inregistrare i punere pe plasma,96 teste
Trusa pentru determinarea | ORG-511, piatd in fara de origine. A”ti-th’\iP/SW is ?tn EdthSA t_estt?»yste][nl fcér th?_b i
e e . ie L . . S quantitative, in-vitro determination of IgG antibodies
cantitativa Anti-RNP/Sm )Fz\lr\]]tlIDIS % Germania Orgentec 3.Stripuri si godeuri detasabile 4.Reagenti lichizi gata de lucru, against the RNP/Sm ribonucleoprotein complex in CE,ISO
test m, standardele pregatite si fixate de producator, sa nu necesite human serum or plasma,96 teste
este
reagenti, solutii suplimentare pentru testare - —
Trusa pentru determinarea |[ORG 516 S s e 1'p : o _ e ?':/'A-Wt_'s an fE|LI(§A tte_gt LQF the Q}Jafgt'tattlvi il
. . . _ i . Seturile sa fie livrate Tn ambalaj securizat, marcat si etichetat etermination of 1gG antibodies against mitochondrial
cantitativa Anti-AMA-2 AMA-M2,96 Germania Orgentec . S . - . M2 subtype antigen in human serum or plasma,96 teste CEISO
teste de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
Trusa pentru determinarea |ga 1307-9601 seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale The ELISA test kit provides a semiquantitative in vitro
o . . . N o . o assay for human autoantibodies of the 1gG class against
cantitativa anticorpi anti- |G, Anti-LC-1 Germania Euroimmun produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod liver cytosol antigen type 1 (LC-1) in serum or plasma CE I1SO
citosol hepatic de tip 1 ELISA obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.| for the diagnosis of increase in transaminases for unclear '
. (1gG),96 teste . . . reasons and suspected autoimmune hepatitis,96 teste
(antl-LC1) ! 6.La livrare termenul de valabilitate restant sd fie nu mai mic de
Trusa pentru determinarea | gp 1321- 80% din termenul indicat pe ambalaj de producator The Anti-LKM-1 ELISA (IgC) test kit providesa
e as . . . semiquantitative or quantitative assay for human anti-
cantitativa anticorpi anti- 9601G, Germania Euroimmun 7.La cerere de prezentat monstre pentru testare. bodies qf the IgG class against Iiverjkidney microsomes CE.ISO
microzom hepatlc/ renal LKM-1 8.Solutiile de lucru sa fie stabile > de 30 zile. _(LKM)_In serum or pla_sma for th'“f diagnosis of '
(anti LMK) 1gG,96 teste inexplainable increase in transaminases, suspected

autoimmune hepatitis, 96 teste




Trusa pentru determinarea

ORG-510, 9.In toate seturile sa fie prezenta instructiunea de utilizare in Anti-Sm is an ELISA test for the quantitative

; . . C e determination of IgG antibodies against Sm proteins in
cantitativa anticorpi Anti- Anti-Sm,96 Germania Orgentec limba romana, rusa sau engleza, in care sa fie indicata human serum or plgasma,96 teste 9 P CE,ISO
Sm teste specificitatea si sensibilitatea testelor
Trusa pentru determinarea 10.Sensibilitatea nu mai mica de 98%. AESKULISA SLA/LF" is a solid phase enzyme

ar e . . . 3704 . immunoassay employ_lng_human reco_mb_lnant )
cantitativa anticorpi Anti- X Germania Aesku SLAJ/LP for the quantitative and qualitative detection of | CE,ISO
SLA SLA/LP,96 1gG antibodies against soluble liver
teste antigen (SLA) in human serum,96 teste

Semnat:

e: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General

Digitally signed by Ceaicovschi Nl&fnele Pl )
> P¥

00

EeA
Ofertantul: LY e dresa: munt
Coas CDOVA EUROPEANA :

Date:2025.02.03-18:00:42 EET

Reason: MoldSign Signature

u, str. Albisoara, 64/2




		2025-02-03T18:00:42+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




