Anexa tehnica LOT 1

Nr. | Denumirea bunurilor/ Specificarea tehnica deplina solicitata, Specificarea tehnica deplina oferita
d/o serviciilor Standarde de referinta
1 Truse pentru
identificarea
infectiilor urogenitale
1.1 Utilaj medical pentru | 1. Amplificator tip planseta, cu calculator, || Amplificator tip planseta, cu calculator,
efectuarea Reactiei de compatibil cu trusele pentru identificare a compatibil cu trusele pentru identificare a
polimerizare in lant in infectiilor urogenitale 4.2-4.14. infectiilor urogenitale 4.2-4.14.
timp real (RT- 2. Bloc cu 96 godeuri compatibil cu eprubete si |2 Bloc cu 96 godeuri compatibil cu eprubete si
PCR/qPCR) in stripuri de 0,2ml, monobloc. stripuri de 0,2ml, monobloc.
comodat. 3. Volumul solutiei de reactie 10-50 microlitri. 3 Volumul solutiei de reactie 10-50 microlitri.

4. Diapazon de temperatura a blocului 0-100°C. |4  Diapazon de temperatura a blocului 0-100°C.

5. Temperatura de incalzire a capacului 100- |5 Temperatura de incalzire a capacului 100-
105°C. 105°C.

6. Cu minim 5 canale de detectie a produsului |6 Cu 5 canale de detectie a produsului
amplificat. amplificat.

7. Cuinterfata in limba romana sau rusa. 7  Cuinterfata in limba rusa si engleza.

8. Export de date in format - rdml, xml, csv, txt, |8 Export de date in format - rdml, xml, csv, txt,
png. png.

9. Cu programe integrate de amplificare si |9 Cu programe integrate de amplificare si
interpretare automata a rezultatelor in forma interpretare automata a rezultatelor in forma
de raport printabil. de raport printabil.

10. Program unic de amplificare pentru pozitiile |10 Program unic de amplificare pentru pozitiile
4.2-4.12 4.2-4.12

11. Cu posibilitate de conectare la LIS. 11 Cu posibilitate de conectare la LIS.

Calibrat de producator, sa nu necesite Calibrat de producator, nu necesita calibrare
calibrare ulterior. Comodat 4 ani. ulterior. Comodat 4 ani.
1.2 Trusa pentru 1. Trusda completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativd a AND Chl. trachomatis, | calitativdi a AND Chl. trachomatis, regim REAL
Chlamydia trachomatis regim REAL TIME, prin metoda PCR. TIME, prin metoda PCR.

2. In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari | 5 fn trusa sunt inclusi toti reagentii necesari
pentru amplificarea si detectie, sa nu necesite pentru amplificarea si detectie, si nu necesite
r‘iage“? sllphmentarl Pe,nm,l 1ucru: ) reagenti suplimentari pentru lucru.

3. Séa contina control pozitiv si negativ al etapei 3 . ) itiv si necativ al etaei de
de extragere si amplificare. - confine c.ontro  poziv gl negatly P

4. Controlul intern endogen (fragment AND extragere si amp lificare.
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu 4. Controlul 11'1tern'endogen (fragment ‘_A‘ND
ADN-ul specific. uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati | ADN-ul specific.
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.
valabil pentru anul 2026. 6. numar de inregistrare - DM000458922.

7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- | 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems. Management Systems.

8. Certificat ISO 9001 Quality Management 8. Certificat ISO 9001 Quality Management
Syst@ms. ) ) Systems.

9. Eelrit:/?ai"aete de validare a lotului, cu prezentare 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

10. Compatibil cu echipamentul comodat, la livrare.

program unic de amplificare pentru pozitiile
4.2-4.12

10. Compatibil cu echipamentul comodat,
program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-




11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima.

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele
termenului de expirare.
13.Interpretarea rezultatelor analizelor de

programul integrat al amplificatorului -
automata, sub forma de raport printabil.

4.12

11. Specificitate 100.0 %, sensibilitate maxima.
12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
dupa deschiderea truselor este pina la finele
termenului de expirare.

13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului - automata,
sub forma de raport printabil.

1.3 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativdi a AND Micoplasma | calitativd a AND Micoplasma genitalium, regim
Micoplasma genitalium genitalium, regim REAL TIME, prin metoda REAL TIME, prin metoda PCR.
PCR. L ) o B | 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari
2. In trusa sa fie inclusi toti reagentil necesart | sontry amplificarea si detectie, si nu necesita
pentru e}mphﬁcarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
reagenti suplimentari pentru lucru. . . . .
- . S : . 3. contine control pozitiv si negativ al etapei de
3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei . .
d . . extragere si amplificare.
e extragere si amplificare. i
4. Controlul intern endogen (fragment AND 4. Controlu.l 1nt§m enngen (fragmenj[ AND
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
ADN-ul specific. ul speciﬁc.“ _ o
5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati | 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.
6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, | 6. numar de inregistrare DM000241054,.
valabil pentru anul 2026. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
7. Certiﬁcat ISO 13485 Medical Devices- Management Systems‘
Qualllty Management Systems. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management
8. Certificat ISO 9001 Quality Management Systems.
Sys‘@ms. . . 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare
9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare .
. la livrare.
la livrare. 10.C ibil hi | d
10. Compatibil cu echipamentul comodat, : ompat‘l 1l cu echip amentul como E'lt."
program unic de amplificare pentru pozitiile | Program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-
4.2-4.12 4.12
11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima.
12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor | 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele | dupa deschiderea truselor este pina la finele
termenului de expirare. termenului de expirare.

Interpretarea rezultatelor analizelor de 13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului - programul integrat al amplificatorului - automata,
automata, sub forma de raport printabil. sub forma de raport printabil.

1.4 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativa a AND Ureaplasma | calitativa a AND Ureaplasma urealyticum, regim
Ureaplasma urealyticum, regim REAL TIME, prin | REAL TIME, prin metoda PCR.
urealyticum metoda PCR. 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari

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

3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei
de extragere si amplificare.

4. Controlul intern endogen (fragment AND
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu
ADN-ul specific.

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare,
valabil pentru anul 2026.

pentru amplificarea si detectie, si nu necesita
reagenti suplimentari pentru lucru.

3. Contina control pozitiv si negativ al etapei de
extragere si amplificare.

4. Controlul intern endogen (fragment AND
uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
ul specific.

5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

6. numar de inregistrare DM000241055.

7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality




7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- | Management Systems.

Quality Management Systems. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management

8. Certificat ISO 9001 Quality Management | Systems.

Systems. 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

9. Fellftiﬁcate de validare a lotului, cu prezentare | |4 Jivrare.

a livrare. "y .

10. Compatibil cu echipamentul comodat, 10. Comp at.1b11 cu ech.lp amentul comodgt.,.

. . . program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-
program unic de amplificare pentru pozitiile 412
4.2-4.12 : . . )

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 11. Spemﬁgtate 99.6 %’ seg§1b1l1tate maxima.

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele | dupa deschiderea truselor este pina la finele
termenului de expirare. termenului de expirare.
13.Interpretarea rezultatelor analizelor de 13. Interpretarea rezultatelor analizelor de

programul integrat al amplificatorului - programul integrat al amplificatorului - automata,
automata, sub forma de raport printabil. sub forma de raport printabil.
L.5 Trusa pentru 1. Trusda completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativdi a AND Gardnerella | calitativi a AND Gardnerella vaginalis, regim
Gardnerella vaginalis vaginalis, regim REAL TIME, prin metoda | REAL TIME, prin metoda PCR.
PCR. ) o . | 2. In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari

2. In trusa sa fie inclusi toti reagenfil necesarl | nontry amplificarea si detectie, si nu necesita
pentru e}mphﬁcarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
reagenti suplimentari pentru lucru. 3. Contine control pozitiv si negativ al etapei de

3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei ) . . P s nce P
de extragere si amplificare. extragere si amp lificare.

4. Controlul intern endogen (fragment AND | 4- Controlulintern endogen (fragment AND
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
ADN-ul specific. ul specific.

5. Reagentii pentru amplificare si fie repartizati 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, 6. numar de inregistrare DM000241059.
valabil pentru anul 2026. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality

7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- | Management Systems.

Quality Management Systems. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management

8. Certificat ISO 9001 Quality Management Systems.

Systfems. . . 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare la ki
la livrare. afvrare. .

10. Compatibil cu echipamentul comodat, 10. Compatllbll cu ech.1p amentul comode.lt.,.
program unic de amplificare pentru pozitijle | Program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-
4.2-4.12 4.12

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 11. Specificitate 97%, sensibilitate maxima.

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

13.Interpretarea rezultatelor analizelor de 13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului - programul integrat al amplificatorului - automata,
automata, sub forma de raport printabil. sub forma de raport printabil.
1.6 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativdi a AND Mycoplasma | calitativi a AND Mycoplasma hominis, regim
Mycoplasma hominis hominis, regim REAL TIME, prin metoda REAL TIME, prin metoda PCR.
FCR' 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari
2. In trusd sa fie inclusi toti reagentii necesari

pentru amplificarea si detectie, sa nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

pentru amplificarea si detectie, si nu necesite
reagenti suplimentari pentru lucru.

3. Contine control pozitiv §i negativ al etapei de
extragere si amplificare.




3. Séa contina control pozitiv si negativ al etapei | 4. Controlul intern endogen (fragment AND
de extragere si amplificare. uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-

4. Controlul intgrn epdogep (fragment AND ul specific.
uman) sa se Y1zual1zeze In aceeas reactie cu | 5 Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
ADN-ul specific. . 5 | eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

> }{eagengntpzntlgl;mlp hﬁ::are szz fie ?elpartlza‘;l 6. numar de inregistrare DM000241053.
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. . . o .

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, K/.[CemﬁcattISSO :3485 Medical Devices-Quality
valabil pentru anul 2026. anag.emen ystems. )

7. Certificat 1SO 13485 Medical Devices- | o Certificat ISO 9001 Quality Management
Quality Management Systems. Systems.

8. Certificat 1ISO 9001 Quality Management | 9- Certificate de validare a lotului, cu prezentare
Systems. la livrare.

9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare 10. Compatibil cu echipamentul comodat,
la livrare. program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-

10. Compatibil cu echipamentul comodat, | 4.12
program unic de amplificare pentru pozitiile 11. Specificitate 99.1%, sensibilitate maxima.
4~2'4.'12. . o ) 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor

11. Specﬂ.if:ltate 100 A),.sensﬂ).lllltate maxima. dupa deschiderea truselor este pina la finele

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor . .

. . termenului de expirare.
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele .
. . Interpretarea rezultatelor analizelor de programul
termenului de expirare. . . .
. integrat al amplificatorului - automata, sub forma
Interpretarea rezultatelor analizelor de d tabil
programul integrat al amplificatorului - € raport printabil.
automata, sub forma de raport printabil.
1.7 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativdi a AND Trihomonas | calitativi a AND Trihomonas vaginalis, regim
Trihomonas vaginalis vaginalis, regim REAL TIME, prin metoda | REAL TIME, prin metoda PCR,
PCR. o o . | 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari

2. In trusa sa fie inclusi toti reagenfil necesarl | nentry amplificarea si detectie, si nu necesita
pentru gmphﬁcarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
reagenti suplimentari pentru lucru. . . . .

« . o . . . 3. Contine control pozitiv si negativ al etapei de

3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei ¢ . lifi
de extragere si amplificare. extragere si ampliticare.

4. Controlul intern endogen (fragment AND | 4 Controlulintern endogen (fragment AND
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
ADN-ul specific. ul spec1ﬁc.n . o

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, 6. numar de inregistrare DM000241058.
valabil pentru anul 2026. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
Qual.lty Management Systerps. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management

8. Certificat ISO 9001 Quality Management Systems.

Syst@ms. . . 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare .

. la livrare.
la livrare. 10.C ibil hi | d

10. Compatibil cu echipamentul comodat, : ompat? teuce ?pamentu como "flt_’,
program unic de amplificare pentru pozitiile program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-
4.2-4.12 4.12

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 11. Specificitate 99.7%, sensibilitate maxima.

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

13.

13. Interpretarea rezultatelor analizelor de




Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului -
automata, sub forma de raport printabil.

programul integrat al amplificatorului - automata,
sub forma de raport printabil

1.8 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea Neisseria detectia  calitativdi a AND Neisseria | calitativi a AND Neisseria gonorrhoeae, regim
gonorrhoeae gonorrhoeae, regim REAL TIME, prin | REAL TIME, prin metoda PCR.
Enetodav P?R- ) o . | 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari

2. In trusd sd fie inclusi toti reagenfil necesart | pentry amplificarea si detectie, si nu necesita
pentru a}mphf'icarea si detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
reagenti suplimentari pentru lucru. . o ) .

- o S . . 3. Contine control pozitiv si negativ al etapei de

3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei . .

. . extragere si amplificare.
de extragere si amplificare. .

4. Controlul intern endogen (fragment AND 4. Controlul 11.1tern.endogen (fragment AND
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactic cu | Wman) sa se leuallzeze 1n aceeas reactie cu
ADN-ul specific. ADN-ul specific.

5. Reagentii pentru amplificare si fie repartizati 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, 6. numar de inregistrare DM000241060.
valabil pentru anul 2026. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality

7. Certiﬁcat ISO 13485 Medical DeViCeS' Management SystemS.

Quality Management Systems. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management

8. Certificat ISO 9001 Quality Management Systems.

Systf:ms. . . 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare .

. la livrare.
la livrare. 10.C il hi 1 d

10. Compatibil cu echipamentul comodat, ) ompat.1 teuec .1p amentul como fat_’,
program unic de amplificare pentru pozitiile | Program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-
4.2-4.12 4.12

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 11. Specificitate minim 99.7%, sensibilitate

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor | maxima.
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
termenului de expirare. dupa deschiderea truselor este pina la finele
Interpretarea rezultatelor analizelor de termenului de expirare.
programul integrat al amplificatorului - Interpretarea rezultatelor analizelor de programul
automata, sub forma de raport printabil. integrat al amplificatorului - automata, sub forma

de raport printabil
1.9 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea Candida detectia calitativd a AND Candida albicans, | calitativd a AND Candida albicans, regim REAL
albicans regim REAL TI.MEn Prin metoda PCR | TIME, prin metoda PCR.

2. In trusd s fie inclusi toti reagen{il necesart | 2 fn trusa sunt inclusi toti reagentii necesari
pentru amplificarea §i detectie, sa nu necesite | ,ony amplificarea si detectie, si nu necesita
r‘iage“‘% sup limentari p.e.ntrl.l lucru: ) reagenti suplimentari pentru lucru.

3. S contina control pozitiv §i negativ al etapei . PR . .

. . 3. Contine control pozitiv si negativ al etapei de
de extragere si amplificare. ¢ . lifi

4. Controlul intern endogen (fragment AND extragere si amplucare.
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu 4. Controlul 11.1tem.endogen (fragment .AND
ADN-ul specific. uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati ADN-ul specific.
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.
valabil pentru anul 2026. 6. Numar de inregistrare DM000241061.

7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- | 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems. Management Systems.

8. Certificat ISO 9001 Quality Management

Systems.

8. Certificat ISO 9001 Quality Management
Systems.
9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare




9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare | la livrare.
la livrare. 10. Compatibil cu echipamentul comodat,

10. Compatibil cu echipamentul comodat, | program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-
program unic de amplificare pentru pozitiile | 412
4'2'4;12. . o ) 11. Specificitate 99.4%, sensibilitate maxima.

11. Spemﬁf:ltate 100% ,.sen51b.11.1tate maxima. 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor d . .

. . upa deschiderea truselor este pina la finele
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele . .
. . termenului de expirare.
termenului de expirare. )

Interpretarea rezultatelor analizelor de Interpretarea rezultatelor analizelor de programul
programul integrat al amplificatorului - integrat al ampllﬁcatomlul - automata, sub forma
automata, sub forma de raport printabil. de raport printabil.

1.10 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativa a AND | calitativdi a AND Citomegalovirusului, regim
Citomegalovirusului Ci.tomegalowrusulul, regim REAL TIME, REAL TIME, prin metoda PCR.
prin m?tofla PCR. . | 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari

2. In trusa sa fie inclusi toti reagenfil necesart | nentry amplificarea si detectie, si nu necesita
pentru gmphﬁcarea i detectie, sd nu necesite reagenti suplimentari pentru lucru.
reagenti suplimentari pentru lucru. . o . .

- Lo S : . 3. Contine control pozitiv §i negativ al etapei de

3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei ¢ . lifi
de extragere si amplificare. extragere st amplticare.

4. Controlul intern endogen (fragment AND | 4 Controlulintern endogen (fragment AND
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
ADN-ul specific. ul spec1ﬁc.. .

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, 6. numar de inregistrare, DM000458947.
valabil pentru anul 2026. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality

7. Certiﬁcat ISO 13485 Medical Devices- | Management Systems.

Quality Management Systems. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management

8. Certificat ISO 9001 Quality Management Systems.

Sys‘@ms. . . 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare .

. la livrare.

la livrare. 10.C ibil hi 1 d

10. Compatibil cu echipamentul comodat. ‘ ompau' 1 cu echiup amen‘tu. como at.'

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 1. Specificitate 100%, sensibilitate maxima.

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

Interpretarea rezultatelor analizelor de Interpretarea rezultatelor analizelor de programul
programul integrat al amplificatorului - integrat al amplificatorului - automata, sub forma
automata, sub forma de raport printabil. de raport printabil.

1.11 Trusa pentru 1. Trusd completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea HSV tip I, detectia calitativda a AND HSV tip I, II, regim | calitativd a AND HSV tip I, II, regim REAL
1 REAL TIME, prin metoda PCR. | TIME, prin metoda PCR.

2. In trusd sa ﬁe mclus'l tot1 re.:agefn;ll necesart | 2 in trusd sunt inclusi toti reagentii necesari
pentru amplificarea si detectie, sa nunecesite | peniry amplificarea si detectie, si nu necesita
r‘iage“‘% sup limentari p,e,nm,l lucru: . reagenti suplimentari pentru lucru.

3. S contina control pozitiv §i negativ al etapei . P . .
de extragere si amplificare 3. Contina control pozitiv §i negativ al etapei de

4. Controlul intern endogen (fragment AND extragere si e%mpllﬁcare.
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu 4. Controlul 11.1tem.endogen (fragment .AND
ADN-ul specific. uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati ADN-ul specific.

in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati in
eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.




6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, 6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare,
valabil pentru anul 2026. valabil pentru anul 2026.

7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- | 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
Quality Management Systems. Management Systems.

8. Certificat ISO 9001 Quality Management | g Certificat ISO 9001 Quality Management
Systfems. . . Systems.

% ielr;[;facrzt.e de validare a lotului, cu prezentare 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare

10. Compatibil cu echipamentul comodat, la livrare. o .
program unic de amplificare pentru pozitiile 10. Compat.1b11 cu ech.lp amentul comodgt.,.
4.0-4.12 program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 4.12

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor | 11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima.
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
termenului de expirare. dupa deschiderea truselor este pina la finele

Interpretarea rezultatelor analizelor de termenului de expirare.
programul integrat al amplificatorului - 13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
automata, sub forma de raport printabil. programul integrat al amplificatorului - automata,
sub forma de raport printabil.
1.12 Trusa pentru 1. Trusda completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia
amplificarea detectia calitativd a AND Toxoplasma gondi, | calitativa a AND Toxoplasma gondi, regim
Toxoplasma gondi regim REAL TIME, prin metoda PCR. REAL TIME, prin metoda PCR.

2. In trusa sa fie inclusi toti reagentii necesari 2. In trusa sunt inclusi toti reagentii necesari
pentru gmpliﬁcarea ?i detectie, s3 nu necesite pentru amplificarea si detectie, si nu necesita
ref‘ge“? stllmentarl peptrg 1ucru: ) reagenti suplimentari pentru lucru.

3. Sa confin control pozitiv si negativ al etapei 3. Contine control pozitiv si negativ al etapei de
de extragere si amplificare. ] . P siice P

4. Controlul intern endogen (fragment AND extragere si gmphﬁcare.
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu 4. Controlul intern endogen (fragment AND
ADN-ul specific. uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-

5. Reagentii pentru amplificare sa fie repartizati ul specific.
in eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare. 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati in

6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, eprubete de 0,2ml, gata pentru utilizare.
valabil pentru anul 2026. 6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare,

7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- valabil pentru anul 2026.

Quality Management Systems. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality

8. Certificat ISO 9001 Quality Management | \anagement Systems.

Systfems. . . 8. Certificat ISO 9001 Quality Management

9. 1Celr.tlﬁcate de validare a lotului, cu prezentare Systems.

a livrare. . . .

10. Compatibil cu echipamentul comodat, 19 1(?ertlﬁcate de validare a lotului, cu prezentare
program unic de amplificare pentru pozitiile a livrare. .

42-4.12 10. Compatibil cu echipamentul comodat,

11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. program unic de amplificare pentru pozitiile 4.2-

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor | 4.12
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele 11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima.
termenului de expirare. 12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor

Interpretarea rezultatelor analizelor de dupa deschiderea truselor este pina la finele
programul integrat al amplificatorului - termenului de expirare.
automata, sub forma de raport printabil. Interpretarea rezultatelor analizelor de programul
integrat al amplificatorului - automata, sub forma
de raport printabil.
1.13 Trusa pentru 1. Trusda completd pentru amplificarea si 1. Trusa completd pentru amplificarea si detectia

amplificarea Virusului
papilomei umane
minim tipurile (16, 18,

detectia calitativdi a AND Papiloma virus
(screening), regim REAL TIME, prin metoda
PCR.

calitativd a AND Papiloma virus (screening),
regim REAL TIME, prin metoda PCR,.
2. In trusd sunt inclusi toti reagentii necesari




31,33, 35,39,45,51, [2. In trusi si fie inclusi toti reagentii necesari pentru amplificarea si detectie, si nu necesita
52, 56, 58, 59, 66, 68) pentru amplificarea si detectie, sd nu necesite | reagenti suplimentari pentru lucru.
reagenti suplimentari pentru lucru. 3. Contine control pozitiv si negativ al etapei de
3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei | extragere si amplificare.
de extragerfi si amplificare. 4. Controlul intern endogen (fragment AND
4. Controlul intern epdogep (fragment AND uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
uman) sa se leuahzeze in aceeas reactie cu |, specific.
ADN-ul specific. .. . o
5. Reagentii pentru amplificare si  fie 5. Reage.n‘;u‘lzentru amphﬁcgre s.unt repartizati/
repartizati/ nerepartizati in eprubete/ stripuri nerepartlggtl mn eprgbe.te/ stripuri de O,Zm.I, gata
de 0.2ml, gata pentru utilizare. (prioritate pentru utilizare. (prioritate pentru reagenti
pentru reagenti repartizati) repartizati)
6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, | 6. numar de inregistrare, DM000452910.
valabil pentru anul 2026. 7. Certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
7. Certificat ISO 13485 Medical Devices- | Management Systems.
Quality Management Systems. 8. Certificat ISO 9001 Quality Management
8. Certificat ISO 9001 Quality Management | Systems.
Systems. ) ) 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare
9. felr.tlﬁcate de validare a lotului, cu prezentare | 1, {iyrare.
a livrare. o .
10. Compatibil cu echipamentul comodat. 10. Compatl.bll v ecl(l)lp amen.tuy f:omodat..
11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. % Spemﬁqtate 99.9 4” sen.51.b ilitate fnaxima.
12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor 12. Valabll%tate 12 luni, stabllltaFea reagentilor
dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele dupa deschiderea truselor este pina la finele
termenului de expirare. termenului de expirare.
13.Interpretarea rezultatelor analizelor de 13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului - programul integrat al amplificatorului - automata,
automata, sub forma de raport printabil. sub forma de raport printabil.
1.14 Trusa pentru 1. Trusa completd pentru amplificarea, detectia 1. Trusa completd pentru amplificarea, detectia si
amplificarea si si  deferentierea  calitativdi a AND | deferentierea calitativd a AND genotipurilor
diferentierea genotipurilor Virusului papilomei umane, | Virusului papilomei umane, regim REAL TIME,
(genotiparea) regim REAL TIME, prin metoda PCR. | prin metoda PCR.
genotipurilor 2. Intrusd sa ﬁe lnclus} toy1 rt?ageflgn necesart 2. in trusd sunt inclusi toti reagentii necesari
Virusului papilomei pentru gmphf"lcarea 51 detectie, s nu necesite pentru amplificarea si detectie, si nu necesita
S reagenti suplimentari pentru lucru. . . .
umane minim tipurile 3. Sa contina control pozitiv si negativ al etapei reagenti suplimentari pentru lucru.
(16,18,31,33,35,39, ’ d . Pe sneg P 3. Contine control pozitiv §i negativ al etapei de
e extragere si amplificare. . )
45,51,52,56,58,59) 14 Controlul intern endogen (fragment AND extragere si amplificare.
uman) sa se vizualizeze in aceeas reactie cu 4. Controlul intern endogen (fragment AND
ADN-ul specific. uman) se vizualizeaza in aceeas reactie cu ADN-
5. Reagentii pentru amplificare sa fie ul specific.
repartizati/ nerepartizati in eprubete/ stripuri 5. Reagentii pentru amplificare sunt repartizati/
de 0,2ml, gata pentru utilizare. (prioritate nerepartizati in eprubete/ stripuri de 0,2ml, gata
pentru reagenti repartizati) pentru utilizare. (prioritate pentru reagenti
6. Certificat CE-IVD cu numar de inregistrare, | repartizati)
valabil pentru anul 2026. . . 6. numar de inregistrare, DM000452929.
7. Cenlﬁcat ISO 13485 Medical Devices- | 7 certificat ISO 13485 Medical Devices-Quality
Qua!lty Management Systems. Management Systems.
8. (S:;;E:frt:.t ISO 9001 Quality Management 8. Certificat ISO 9001 Quality Management
9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare Syste@s. . .
la livrare. 9. Certificate de validare a lotului, cu prezentare
10. Compatibil cu echipamentul comodat. la livrare.
11. Specificitate 100%, sensibilitate maxima. 10. Compatibil cu echipamentul comodat.
12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor | 11. Specificitate 99.9%, sensibilitate maxima.

dupa deschiderea truselor sa fie pina la finele
termenului de expirare.

12. Valabilitate 12 luni, stabilitatea reagentilor
dupa deschiderea truselor este pina la finele




13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului -
automata, sub forma de raport printabil.

termenului de expirare.

13. Interpretarea rezultatelor analizelor de
programul integrat al amplificatorului - automata,
sub forma de raport printabil.

1.15

Mediu de transport cu
mucolitic

—_—

Mediul de transport cu mucolitic destinat

transportului si depozitarii unei game largi de

probe de material biologic, inclusiv cele care
contin cantitati semnificative de mucus.

2. Compozitia mediului de transport sa
garanteze o eficientd ridicatd a extractiei
ADN-ului din material biologic complex.

3. Conservantul sa previna proliferarea
microorganismelor nespecifice, sa previna
degradarea celulara si sa permita
depozitarea pe termen lung a materialului
clinic -la temperatura 18 °C - 25 °C — minim
7 zile, - la temperatura 2 °C - 8 °C — minim
14 zile;

4. Mucoliticul sa
vascozitate inalta.

5. Material de testare: raclaje/fractii de celule
epiteliale din tractul urogenital, orofaringe,
nazofaringe, rect, conjunctiva ochiului, piele.

6. Repartizat in eprubete de 1,5-2,0ml.

7.  Termen de valabilitate 12 luni.

dizolve mucusul cu

1. Mediul de transport cu mucolitic destinat
transportului si depozitarii unei game largi de
probe de material biologic, inclusiv cele care
contin cantitati semnificative de mucus.

2. Compozitia mediului de transport garanteaza o
eficienta ridicatd a extractiei ADN-ului din
material biologic complex.

3. Conservantul previne proliferarea
microorganismelor nespecifice, sa previna
degradarea celulara si sa permita depozitarea pe
termen lung a materialului clinic -la temperatura
18 °C - 25 °C — minim 7 zile, - la temperatura 2
°C - 8 °C — minim 14 zile;

4. Mucoliticul dizolva mucusul cu vascozitate
inalta.

5. Material de testare: raclaje/fractii de celule
epiteliale din tractul urogenital, orofaringe,
nazofaringe, rect, conjunctiva ochiului, piele.

6. Repartizat in eprubete de 1,5-2,0ml.

7. Termen de valabilitate 12 luni.

1.16 | Trusa pentru extragerea | 1. Trusa de reagenti pentru extragerea AND- 1. Trusa de reagenti pentru extragerea AND-ului
ADN din materialul ului din material biologic - raclaje (canalul | din material biologic - raclaje (canalul cervical,
biologic cervical, uretra la femei, barbati), eliminarile uretra la femei, barbati), eliminarile mucoaselor
mucoaselor tractului urogenital, orofaringe, | tractului urogenital, orofaringe, conjunctiva,
conjunctiva, formatiunilor eroziv-ulcerative | formatiunilor eroziv-ulcerative ale mucoaselor si
ale mucoaselor si pielii, urina. pielii, urina.

2. Trusa completa de reagenti, si nu necesite 2. Trusa completa de reagenti, nu necesita solutii
solutii suplimentare pentru lucru. suplimentare pentru lucru.

3. Safie adaptata pentru extragerea ADN pentru | 3. este adaptata pentru extragerea ADN pentru
trusele de amplificare a infectiilor | trusele de amplificare a infectiilor urogenitale.
urogenitale. 4. nu necesita aparataj suplimentar la cel existent

4 Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel in laborator.
existent in laborator.

1.17 | Trusa pentru extragerea | 1. Trusa de reagenti penrtu extragerea totala 1. Trusa de reagenti penrtu extragerea totala

ARN/ADN din
materialul biologic

ARN/ADN prin metoda de precipitare a
acizilor nucleici din materialul biologic:
plasma, LCR, saliva, lichid amneotic, raclaj.

2. Trusa sa contina toti reagentii, s nu necesite
solutii suplimentare pentru lucru.

3. Procedura de extragere sa se efectuieze cit
mai putin timp, cu minim etape.

4. Sa fie adaptata pentru extragerea ARN/ADN
pentru trusele de amplificare a infectiilor
urogenitale.

5.Sa nu necesite aparataj suplimentar la cel

existent in laborator.
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ARN/ADN prin metoda de precipitare a acizilor

nucleici din materialul biologic: plasma, LCR,

saliva, lichid amneotic, raclaj.

2. Trusa contine toti reagentii, sd nu necesite

solutii suplimentare pentru lucru.

3. Procedura de extragere sa se efectuieze cit mai

putin timp, cu minim etape.

4. este adaptata pentru extragerea ARN/ADN

pentru trusele de amplificare a infectiilor

urogenitale.
rojou necesita

in laboratof
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