Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1740479485713 din 12.03.2025

Obiectul de achizitiei: Truse pentru diagnosticul prin tehnici de bilogie moleculara(PCR) si ELISA

Denumirea
. . X ara de 5 Specificarea tehnica deplina solicitatd de | Specificarea tehnica deplind propusa de cétre e
Denumirea bunurilor modelului T . Producatorul P - . P - P pna prop Standarde de referinta
. origine catre autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lot1
Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru
determinarea calitativa a IgG catre Ascaris determinarea calitativd a IgG catre Ascaris
lumbricoides. Pentru diagnostic uman. lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de
Perioada de incubare - pana la 120 minute. incubare - 30 minute. Incubarea - nu va include
Incubarea - nu va include procesul de agitare. | procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru.
. . - . EKVITESTLA | Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a| Prezenta in trus a tuturor reactivilor necesari Declaratie de Conformitate
1.1 Ascaris lumbricoides 1gG, calitativ EI-601 Ucraina . . ’ . )
BLLC tuturor reactivilor necesari pentru reactie,

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %..

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

Sensibilitate testului - 97.92%, specificitate =

96.30 %.. Instructiune de la producitor se
anexeaza.

CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot8




8.1 IgA, IgM, IgG Giardia Lamblia, calitativ

Lot9

K171

Ucraina

XEMA LLC

fecale, pentru diagnostic uman. Durata

nu mai putin de 98 %

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea
calitativa a antigenului Giardia lamblia in mase

perioadei de incubare in reactia de testare -
pina la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili gata
de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor
necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu
mai putin de 100 %, specificitate diagnostica

Tip reactie — imunoenzimatica, detectarea calitativa
a antigenului Giardia lamblia in mase fecale,
pentru diagnostic uman. Durata perioadei de

incubare in reactia de testare - pina la 30 minute,
inclusiv. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
trusd a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului de 98.9%, specificitate
diagnostica de 98.9%. Instructiune de la
producitor se anexeaza.

9.1 HIV Ag-Ab

Lot 22

4EAIC11

Taiwan

GENERAL

S

CORPORATIO

N

BIOLOGICAL

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

conform cerintelor CE: 5000 donatori ne

cross-reactivitate (RF- cu marcheri de virusi,
femeile gravide); Lichizi stabili gata de lucru.
Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari

pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96

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

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

CE: 400 mostre pozitive HIV, 100 - pozitive

standardizate de seroconversie pentru antigenul
p24 limita de detectie a Ag HIV 1 pana la 50
pg/ml; Specificitatea cel putin 99,9% evaluata

selectati, 200 pacienti, 100 mostre cu posibila

investigatii inclusiv controalele.Instructiune de la

Tip de reactie — imunoenzimatica, detectarea
simultana a anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2 si a
Agp 24 HIV 1 in ser sau plasma umana, pentru
diagnostic uman, Sensibilitatea - 100% la
evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la
anticorpi anti HIV, evaluata conform cerintelor CE:
400 mostre pozitive HIV, 100 - pozitive HIV 2 si
20 paneluri standardizate de seroconversie;
Sensibilitatea cat mai inaltd obtinuta la testarea
mostrelor din paneluri standardizate de
seroconversie pentru antigenul p24 limita de
detectie a Ag HIV 1 pana la 50 pg/ml;
Specificitatea cel putin 99,9% evaluatd conform
cerintelor CE: 5000 donatori ne selectati, 200
pacienti, 100 mostre cu posibila cross-reactivitate
(RF- cu marcheri de virusi, femeile gravide);
Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate
8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96

producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat 1ISO




22.1 Anti- HAV sumar

4AGE3

Taiwan

GENERAL
BIOLOGICAL
S
CORPORATIO
N

Tip de reactie — imunoenzimatica, determinarea
anticorpilor totali catre virusul hepatitei A.
Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de
lucru. Prezenta tuturor componentelor necesare
pentru realizarea reactiei. Sensibilitatea si
specificitatea > 99,8%. Placd de 96 godeuri (12
stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE
pentru utilizare in vitro diagnostic.

Tip de reactie — imunoenzimatica, determinarea
anticorpilor totali catre virusul hepatitei A. Pentru
diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru.
Prezenta tuturor componentelor necesare pentru
realizarea reactiei. Sensibilitatea si specificitatea >
99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv standardele. CE pentru
utilizare in vitro diagnostic. Instructiunea de la
producator se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO

22.2 HAV IgM

4AME3

Taiwan

GENERAL
BIOLOGICAL
S
CORPORATIO
N

Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru
diagnostic uman. Detectarea anticorpilor IgM la
virusul hepatitei A din ser sau plasma umana.
Durata perioadei de incubare - nu mai mare de
120 minute, incubarea - nu va include procesul
de agitare. Posibilitatea verificarii
spectrofotometrica si vizuala la adaugarea
seruluii si reactivilor. Lichizi stabili gata de
lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
necesari pentru reactie, inclusiv controalele.
Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea
testului nu mai putin de 100 %, specificitatea
diagnostica nu mai putin de 98 %.

Tip de reactie — imunoenzimatica, pentru
diagnostic uman. Detectarea anticorpilor IgM la
virusul hepatitei A din ser sau plasma umana.
Durata perioadei de incubare - nu mai mare de 120
minute, incubarea - nu va include procesul de
agitare. Posibilitatea verificarii spectrofotometrica
si vizuala la adaugarea seruluii si reactivilor.
Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate
8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea
testuluide 100 %, specificitatea diagnostica 98 %.
Instructiunea de la producator se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO

Lot 35

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

BS-DTC-103-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

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

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare —
extragerea ADN total, efectuarea reactiei de
amplificare cu detectie produsului amplificat.
Pentru diagnostic uman. Trusa = 50 teste(
25teste.x2 seturi), inclusiv controale (pozitiv si
negativ), compatibil cu amplificator QuantStudio
5, (eprubete 0,2 ml). Setul include reactivi pentru
toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in
timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei
Europene. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie




35.2. MEDIU DE TRANSPORT pentru
determinarea ADN Bordetella

Lot 38

BS-NA-513m-100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE

ERIA.S.

TEKNOLOJIL

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

Mediu de transport cu mucolitic pentru
transportarea si pastrarea materialului biologic
(frotiuri nazo-faringiene). Gata de utilizare, steril.
Tampon cu conservant si stabilizator. Cantitatea -
100 tube cu 2 ml de reagent VNAT. Adaugator
pentru PCR test-sistema pentru determinarea si
diferencierea ADN Bordetella pertussis,
Bordetella parapertussis si Bordetella
bronchiseptica 1n regim real time. Instructiunea
de la producitor se anexeaza.

38.1 Detectareca ADN Bacillus anthracis PCR in
regim real time, calitativ

BS-DTC-V-224-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE

TEKNOLOJIL

ERIA.S.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare
— extragerea ADN/ARN total, efectuarea
reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman.
Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste,
inclusiv controlurile. Setul va include reactivi
pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pand la 500 de copii/ml sau
echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare —
extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de

amplificare cu detectie produsului amplificat.

Pentru diagnostic uman\non uman. Trusa = 50
teste( 25teste.x2 seturi), inclusiv controlurile. Setul
va include reactivi pentru toate etapele: extragere,
amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE
pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea

cu cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent
in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;
Specificitate 100%
Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu
echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus
96.
Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Lot 42

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie




42.1 ADN/ARN Brucella (PCR) RT, calitativ

BS-SP-B-12-50

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare
— extragerea ADN/ARN total, efectuarea
reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman.
Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste,
inclusiv controlurile. Setul va include reactivi
pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pana la 500 de copii/ml sau
echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producétor.
Termenul de valabilitate minim un an.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare —
extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de

amplificare cu detectie produsului amplificat.
Pentru diagnostic uman\non uman. Set - 50 teste,

inclusiv controlurile. Setul va include reactivi

pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare

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

Ul/ml.
Sensibilitate 96,06%;
Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producitor.

Termenul de valabilitate minim un
an.Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 43

43.1 ADN/ARN Legionella (PCR) RT, calitativ

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

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu
detectie in regim real time. Principiul de testare
— extragerea ADN/ARN total, efectuarea
reactiei de amplificare cu detectie produsului
amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman.
Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste,
inclusiv controlurile. Setul va include reactivi
pentru toate etapele: extragere, amplificare cu
detectie in timp real. Certificat CE pentru
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu
cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pand la 500 de copii/ml sau
echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.

Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in
regim real time. Principiul de testare — extragerea ADN/ARN
total, efectuarea reactiei de amplificare cu detectie produsului

amplificat. Pentru diagnostic uman\non uman. Trusa = 50
teste( 25teste.x2 seturi), inclusiv controlurile. Setul va include
reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie
in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic
in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limita de
detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per

reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;
Specificitate 100%

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

Termenul de valabilitate minim un an.MEDIU DE
EXTRAGERE : Solutia tampon pentru acidul nucleic viral
VNAT® este un lichid extractiv si conservant de acid nucleic
viral concentrat 10x pentru probe de tampoane nazofaringiene,
orofaringiene si orale/salivare. Lichidul extractiv si conservant
pentru acidul nucleic inactiveaza toti agentii patogeni virali,
bacterieni sau eucarioti din proba in decurs de 1 minut dupa
contactul cu proba clinica. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 44




44.1 Set RealTime PCR Multiplexpentru detectia
virusurilor gripale A, B si SARS-COV-2

BS-SY-SI-100+BS
NA-510-100

Turcia

BI;)‘EESEE N etapa (transcriere ARN si amplificarea), iar
TEKNOLOJIL timpul de ampllﬁcarz r;$etrebu1e sa depaseasca
ERIAS. ’

Set de amplificare ARN virusurilor gripale A

interes (cel putin 3 tinte):

pe canale separate de citire.

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

Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura

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

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu
echipamentele Aplied Biosystem 7500, Quant
Studio 5 si BioRad.

Sa contina instructiunea de utilizare.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru

Directivei Europene. Termenul de valabilitate
minim un an.

B si SARS CoV-2 sa contina separat tintele de

- cel putin o tinta specifica pentru SARS-CoV-
2, 2 tinte separate pentru fiecare tip al virusului
gripal A, B si o tinta pentru controlul intern, cu
diferentiere - detectarea sa se efectueze fiecare

diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele

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

separate pentru fiecare tip al virusului gripal A, B si o tinta
pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea sa se

efectueze fiecare pe canale separate de citire.
Setul sa contina toate componentele necesare pentru reactia
PCR cu control pozitiv gata pregatit.

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

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

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele
Aplied Biosystem 7500, Quant Studio 5 si BioRad.

Sa contina instructiunea de utilizare.

Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Termenul de valabilitate minim un an. MEDIU DE
EXTRAGERE: Solutia tampon pentru acidul nucleic viral
VNAT® este un lichid extractiv si conservant de acid nucleic
viral concentrat 10x pentru probe de tampoane nazofaringiene,
orofaringiene si orale/salivare. Lichidul extractiv si conservant
pentru acidul nucleic inactiveaza toti agentii patogeni virali,
bacterieni sau eucarioti din proba in decurs de 1 minut dupa
contactul cu proba clinica. Instructiunea de la producitor se

anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

Lot 45




Lot 46

45.1 Set RealTime PCR Multiplex
pentru detectia virusurilor non-gripale

BS-RTV-T-
100+BS-NA-510-
100

Turcia

BIOEKSEN

AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

reagenti pentru detectarea si identificarea
fragmentelor specifice de acid nucleic ale
agentilor patogeni ai infectiilor virale

sincitial uman (hRSv), metapneumovirusul

2, 3 si 4. tipurile (hPiv), coronavirusurile
umane 0S43, E229, NL63, HKUI (hCov),
rinovirusul uman (hRv), grupele B, C si E
(hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul

95%; Specificitate 100 %;

- Kitul contine toti reagentii necesari pentru
detectarea virusurilor non - gripale intr-o
singura etapa. Certificat CE pentru utilizarea
IVD (pentru diagnosticul uman) in
conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Perioada de valabilitate: nu mai putin de 12
luni de la data fabricatiei. Sa contina

instructiunea de utilizare.

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin
tehnici de biologie moleculara PCR. Setul de

respiratorii acute (SARS): virusul respirator

uman (hMpv), virusurile paragripale umane 1,

uman (hBov) in material clinic.- Sensibilitate >

si identificarea fragmentelor specifice de acid nucleic ale
agentilor patogeni ai infectiilor virale respiratorii acute
(SARS): virusul respirator sincitial uman (hRSv),
metapneumovirusul uman (hMpv), virusurile paragripale
umane 1, 2, 3 si 4. tipurile (hPiv), coronavirusurile umane
0843, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman (hRv),
grupele B, C si E (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul
uman (hBov) in material clinic.- Sensibilitate 99,93%;
Specificitate 99,13 %;

- Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea
virusurilor non - gripale intr-o singura etapa. Certificat CE
pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in
conformitate cu cerintele Directivei Europene. Perioada de
valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data fabricatiei. Sa
contina instructiunea de utilizare. MEDIU DE
EXTRAGERE : Solutia tampon pentru acidul nucleic viral
VNAT® este un lichid extractiv si conservant de acid nucleic
viral concentrat 10x pentru probe de tampoane nazofaringiene,
orofaringiene si orale/salivare. Lichidul extractiv si conservant
pentru acidul nucleic inactiveaza toti agentii patogeni virali,
bacterieni sau eucarioti din proba in decurs de 1 minut dupa
contactul cu proba clinica.Instructiunea de la producator se

anexeazi.

Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de
biologie moleculara PCR. Setul de reagenti pentru detectarea

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie




46.1 Kit pentru detectarea enterovirusului uman
prin tehnici de biologie moleculara PCR.

BS-HEV-DTC-304-
100+BS-NA-510-
100

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

Kit pentru detectarea enterovirusului uman prin
tehnici de biologie moleculara PCR. Kitul de
reactivi pentru detectarea si identificarea
fragmentelor specifice de acid nucleic ale
agentilor patogeni ai infectiilor virale gastro-
intestinale: include virusul ECHO, virusul
Coxsackie, virusul poliomielitei si alte
enterovirusuri. Tipuri de biosubstrate pentru
investigare - lichid cefalorahidian, tampon
nazofaringian, tampon orofaringian, fecale.
Sensibilitate > 95%; Specificitate >95%; Trusa
de detectare trebuie s contina toti reactivii
necesari pentru detectarea enterovirusurilor intr
o singura etapd. Reactivii de amplificare sa fie
compatibili cu echipamentele Applied
Biosystem 7500 / Quant Studio5 / BioRad.
Setul trebuie s contind instructiuni de utilizare
cu traducere in limba romana. Certificat CE
pentru utilizare IVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei
Europene. Perioada de valabilitate: nu mai
putin de 12 luni de la data fabricérii. Continutul

kit-ului minim 50 de reactii/kit.

biologie moleculara PCR. Kitul de reactivi pentru detectarea

enterovirusurilor intr-o singura etapa. Reactivii de amplificare
sa fie compatibili cu echipamentele Applied Biosystem 7500 /

de utilizare cu traducere in limba roméana. Certificat CE pentru

cerintele Directivei Europene. Perioada de valabilitate: nu mai

inactiveaza toti agentii patogeni virali, bacterieni sau eucarioti

Kit pentru detectarea enterovirusului uman prin tehnici de

si identificarea fragmentelor specifice de acid nucleic ale
agentilor patogeni ai infectiilor virale gastro-intestinale:
include virusul ECHO, virusul Coxsackie, virusul
poliomielitei si alte enterovirusuri. Tipuri de biosubstrate
pentru investigare - lichid cefalorahidian, tampon
nazofaringian, tampon orofaringian, fecale. Sensibilitate
100%; Specificitate 100%; Trusa de detectare trebuie sa
contind toti reactivii necesari pentru detectarea

Quant Studio5 / BioRad. Setul trebuie sa contina instructiuni
utilizare IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate cu

putin de 12 luni de la data fabricarii. Continutul kit-ului 100
de reactii/kit. MEDIU DE EXTRAGERE : Solutia tampon
pentru acidul nucleic viral VNAT® este un lichid extractiv si
conservant de acid nucleic viral concentrat 10x pentru probe
de tampoane nazofaringiene, orofaringiene si orale/salivare.
Lichidul extractiv si conservant pentru acidul nucleic

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

CE, Certificat ISO, Autorizatie

Declaratie de Conformitate

Lot 48




48.1 Set RealTimePCR Multiplex pentru
detectia a 24 de agenti patogeni (bacterii, paraziti si
virusi) in gastroenterita

BS-GE-MX24T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

Tip reactie - PCR in timp real multiplex.. Reactivi pentru nu mai putin de
25 teste. Reactivii pentru amplificare a panelului gastrointestinal sa
detecteze calitativ ADN/ARN-ului a 24 de agenti patogeni (bacterii,

paraziti si virusi) din mase fecale.

Sa contina separat urmatoarele tinte de interes: Campylobacter species
(Campylobacter jejuni/Campylobacter coli/Campylobacter upsaliensis);
Clostridioides difficile toxina A/B;

Plesiomonas shigelloides; Salmonella species; Specii de Vibrio (Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Vibrio cholerae); Vibrio cholerae;
Specii de Yersinia; Escherichia coli enteroagreganta (EAEC); E coli
enteropatogena (EPEC); E coli enterotoxigeni (ETEC)

Toxina Shiga; E coli 0157; Shigella/E coli enteroinvaziv (EIEC); Specii
de criptosporidium; Cyclospora cayetanensis; Entamoeba histolytica;
Giardia; Adenovirus F 40/41; Astrovirus; Norovirus GI/GI1; Rotavirus A;
Sapovirus si o tinta pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea si
se efectueze fiecare pe canale separate de citire.

Setul contine toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control
pozitiv si ngativ gata pregatit.

Reactia PCR trebuie efectuatd intr-o singurd etapa (transcriere ARN si
amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie sd depaseasca 2 ore.
Limita de detectare - pand la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

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

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

Setul va include de asemenea reactivi pentru etapa de extragere.
Instructiunea de la producator.

Termenul de valabilitate minim un an.

Tip reactie - PCR in timp real multiplex.. Setul de 25 teste. Reactivii pentru
amplificare a panelului gastrointestinal sa detecteze calitativ ADN/ARN-
ului a 24 de agenti patogeni (bacterii, paraziti si virusi) din mase fecale.
Sa contina separat urmatoarele tinte de interes: Campylobacter species
(Campylobacter jejuni/Campylobacter coli/Campylobacter upsaliensis);
Clostridioides difficile toxina A/B;

Plesiomonas shigelloides; Salmonella species; Specii de Vibrio (Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Vibrio cholerae); Vibrio cholerae;
Specii de Yersinia; Escherichia coli enteroagreganta (EAEC); E coli
enteropatogena (EPEC); E coli enterotoxigena (ETEC)

Toxina Shiga; E coli 0157; Shigella/E coli enteroinvaziv (EIEC); Specii de
criptosporidium; Cyclospora cayetanensis; Entamoeba histolytica; Giardia;
Adenovirus F 40/41; Astrovirus; Norovirus GI/GII; Rotavirus A; Sapovirus
si 0 tinta pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea si se efectueze
fiecare pe canale separate de citire.

Setul contine toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control
pozitiv si ngativ gata pregatit.

Reactia PCR trebuie efectuatd intr-o singura etapa (transcriere ARN si
amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie sa depaseasci 2 ore.
Limita de detectare - pand la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 98,93%;

Specificitate 99,14%

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

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

Setul va include de asemenea reactivi pentru etapa de extragere.
Instructiunea de la producitor.

Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie
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49.1 Set RealTimePCR Multiplex pentru
detectia a 5 de agenti patogeni in gastroenterita
virala

BS-GE-MX5T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIAS.

Tip reactie - PCR in timp real multiplex. Reactivi pentru
nu mai putin de 25 teste. Reactivii pentru amplificare a
panelului gastrointestinal viral sa detecteze calitativ
ADN/ARN-ului a 5 de agenti patogeni din mase fecale.
Sa contind separat urmatoarele tinte de interes:
Adenovirus F ; Astrovirus; Norovirus GI/GlI; Rotavirus
A; Sapovirus si o tinta pentru controlul intern, cu
diferentiere - detectarea sa se efectueze fiecare pe canale
separate de citire.

Setul contine toate componentele necesare pentru reactia
PCR cu control pozitiv si ngativ gata pregatit.
Reactia PCR trebuie efectuatd intr-o singurd etapa
(transcriere ARN si amplificarea), iar timpul de
amplificare nu trebuie sd depaseasca 2 ore.

Limita de detectare - pana la 500 de copii/ml sau
echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;

Specificitate 100%

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu
echipamentele Quant Studio 5, Bio Rad CFX Opus 96.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Setul va include de asemenea reactivi pentru etapa de
extragere, kit compatibil cu amplificarea cu detectie in
timp real.

Instructiunea de la producitor.

Termenul de valabilitate minim un an.

Tip reactie - PCR in timp real multiplex. Setul de 25 teste.

Reactivii pentru amplificare a panelului gastrointestinal viral

sa detecteze calitativ ADN/ARN-ului a 5 de agenti patogeni
din mase fecale.

Sa contina separat urmatoarele tinte de interes: Adenovirus F ;
Astrovirus; Norovirus GI/GII; Rotavirus A; Sapovirus si o
tinta pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea sa se
efectueze fiecare pe canale separate de citire.

Setul contine toate componentele necesare pentru reactia PCR
cu control pozitiv si ngativ gata pregatit.

Reactia PCR trebuie efectuatd intr-o singurd etapa (transcriere
ARN si amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie sa
depaseascd 2 ore.

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

Sensibilitate 98,93%;

Specificitate 99,13%

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

Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul
uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Setul va include de asemenea reactivi pentru etapa de
extragere, kit compatibil cu amplificarea cu detectie in timp
real.

Instructiunea de la producitor.

Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la
producitor.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie
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rezistentd) in sepsis

Lot 54

50.1 Set RealTimePCR Multiplex pentru detectia a
30 de agenti patogeni (bacterii, fungi, gene de

BS-SE-MX30T-25

Turcia

gene de rezistentd) din sange.
Sa contind separat urmdtoarele tinte de interes:

aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii,
Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Escherichia coli,

Tij ie - PCR in t I multiplex.. Reactivi pent i d . . . . -

ip reactie I tmp real mubiplex.. Reackivi pentru nu mat putl{l © amplificare a panelului gastrointestinal sa detecteze calitativ ADN/ARN-
25 teste. Reactivii pentru amplificare a panelului gastrointestinal sa

detecteze calitativ ADN/ARN-ului a 24 de agenti patogeni (fungi, bacterii,

Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida krusei, Candida albicans,
Candida parapsilosis, VanA , VanB, mecA+C, OXA-48 , KPC, NDM,
VIM, IMP, Neisseria meningitidis, Enterobacteriaceae, Pseudomonas

Tip reactie - PCR in timp real multiplex.. Setul de 25 teste. Reactivii pentru

ului a 24 de agenti patogeni (fungi, bacterii, gene de rezistenta) din sange.
Sa contina separat urmatoarele tinte de interes:

Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida krusei, Candida albicans,
Candida parapsilosis, VanA , VanB, mecA+C, OXA-48 , KPC, NDM,
VIM, IMP, Neisseria meningitidis, Enterobacteriaceae, Pseudomonas

aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Haemophilus

Stenotrophomonas maltophilia, Pseudomonas spp., Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus spp., Staphylococcus aureus, Listeria

spp., Staphylococcus aureus, Listeria monocytogenes, Enter

0COCCUS
faecium, Enterococcus faecalis si o tintd pentru controlul int

influenzae, Klebsiella oxytoca, Escherichia coli, Stenotrophomonas
maltophilia, Pseudomonas spp., Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus

tern, cu

diferentiere - detectarea sa se efectueze fiecare pe canale separate de citire.
Setul contine toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control
pozitiv si ngativ gata pregatit.

monocytogenes, Enterococcus faecium, Enterococcus faecalis si o tinta
B IOEKSEN pentru controlul intern, cu diferentiere - detectarea si se efectueze fiecare
AR GE pe canale separate de citire.
Setul contine toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control
TEKNOLOJIL pozitiv §i ngativ gata pregitit.
ERIAS.

amplificarea), iar timpul de li e nu trebuie si depa:

Reactia PCR trebuie efectuatd intr-o singurd etapa (transcriere ARN si

a2 ore.

Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura etapa (transcriere ARN si

Declaratie de Conformitate

reactie, Ul/ml.
Sensibilitate 100%;
Specificitate 100%

5, Bio Rad CFX Opus 96.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in
conformitate cu cerintele Directivei Europene.
Setul va include de asemenea reactivi pentru etapa de extragere, kit
compatibil cu amplificarea cu detectie in timp real.
Instructiunea de la producitor.
Termenul de valabilitate minim un an.

Limitd de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per

Reagentii de amplificare s fie compatibili cu echipamentele Quant Studio

amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie sa depaseasca 2 ore.
Limita de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml.

Sensibilitate 91,69 %;

Specificitate 98,76%

Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant Studio

5, Bio Rad CFX Opus 96.

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

Setul va include de asemenea reactivi pentru etapa de extragere, kit

compatibil cu amplificarea cu detectie in timp real.

Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

CE, Certificat ISO, Autorizatie

54.1 Febrele tropicale RT-qPCR panel

Lot 56

BS-TF-T-25

Turcia

BIOEKSEN
AR GE
TEKNOLOJIL
ERIA.S.

Tip reactie - PCR in timp real multiplex.
Reactivi pentru nu mai putin de 25
teste.Determinarea calitativda a AND/ARN al
Virusului febrei hemoragice Crimeea-Congo,
virusul Dengue, virusul Ebola, Hantavirus,
virusul Mayaro, virusul Rift Valley,

Trypanosoma cruzi,
Plasmodium spp., Brucella spp., Coxiella
burnetii, Burkholderia pseudomallei,
Salmonella spp. Rickettsia spp., Leptospira
spp., Leishmania spp, Zica virus, WNV,
Streptococcus pneumoniae, virusul febrei
galbene, virusul Chikungunya si virusul
encefalitei. Kit gata de utilizare care include
control intern si control pozitiv; Compatibil cu
Biorad CFX Opus RT PCR Systems, (eprubete
0,2 ml), Applied Biosystems
StepOne™. Certificat CE pentru utilizare in
vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele
Directivei Europene.

virusul Dengue, virusul Ebola, Hantavirus, virusul
Plasmodium spp., Brucella spp., Coxiella burnetii,

Rickettsia spp., Leptospira spp., Leishmania spp,

include control intern si control pozitiv; Compatibil
cu Biorad CFX Opus RT PCR Systems, (eprubete
0,2 ml), Applied Biosystems StepOne™.Certificat

conformitatea cu cerintele Directivei Europene
Instructiunea de la producitor se anexeeazi

Tip reactie - PCR in timp real multiplex. Setul de
25 teste.Determinarea calitativa a AND/ARN al
Virusului febrei hemoragice Crimeea-Congo,

Mayaro, virusul Rift Valley, Trypanosoma cruzi,
Burkholderia pseudomallei, Salmonella spp.
Zica virus, WNV, Streptococcus pneumoniae,

virusul febrei galbene, virusul Chikungunya si
virusul encefalitei. Kit gata de utilizare care

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO, Autorizatie

CE pentru utilizare in vitro diagnostic in




Set de extragere a ARN virusurilor respiratorii din
materialul biologic (tractului respirator superior si
inferior, alte probe biologice). Principiul extractiei
Principiul extractiei - precipitare sau membrane| precipitare sau membrane (in cazul principiului pe

(in cazul principiului pe membrana kitul sa membrani kitul include collection tube in
includa collection tube in cantitatea suficienta | cantitatea suficientd necesara per proba - pentru . .
Declaratie de Conformitate

Set de extragere a ARN virusurilor respiratorii
din materialul biologic (tractului respirator
superior si inferior, alte probe biologice).

56.1 Set de izolare a virusurilor respiratorii ARN HIMEDIA
' . P MB615 India LABORATORI necesard per proba - pentru fiecare etapa fiecare etapa separata a extragerii). Contine toti . .
(set de extractie) o . . .. s . CE, Certificat ISO, Autorizatie
ES PVT. LTD. | separata a extragerii). Sa contind: toti reagentii | reagentii gata pregatiti (ready to use). Certificat CE

gata pregatiti (ready to use). Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru diagnostic uman) in

pentru utilizare IVD (pentru diagnostic uman) | conformitate cu cerintele Directivei Europene. Sa
contina instructiunea de utilizare. Termenul de

valabilitate nu mai mic de 12 luni. Instructiunea
de la producator se anexeaza.

in conformitate cu cerintele Directivei
Europene. Sa contina instructiunea de utilizare.
Termenul de valabilitate nu mai mic de 12 luni.
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