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Denumirea Jarade Standarde de
Nr. Lot Cod CPV Denumirea bunurilor modelului origine Producatorul Specificarea tehnicd deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplind propusa de catre ofertant referinta,
bunului Tnregistrare la AMDM
1 2 3 4 5 6 7
1 Lot1
11 33600000-6 |1.1.Ascaris lumbricoides IgG, ASCG0020 Germania Novatec Tip de reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea calitativd a IgG catre NovalLisa® Ascaris lumbricoides IgG. Tip de reactie — DM000116819, ISO
calitativ Novalisa® Immundiagnostica |Ascaris lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pAnd la  |imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG cétre Ascaris
Ascaris GmbH 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi stabili gata |lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pana la
lumbricoides IgG de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi stabili
controalele. Placd de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai |reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
putin de 95 %, specificitate diagnostic nu mai putin de 95 %. godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %.
2 Lot 2
2.1 33600000-6 |2.1 Bordetella pertussis 1gM, BOPMO0030 Germania Novatec Tip de reactie — imunoenzimaticd pentru determinarea calitativa a [gM catre Novalisa® Bordetella pertussis IgM. Tip de reactie — imunoenzimaticd | DM000116824, , ISO
calitativ Novalisa® Immundiagnostica |Bordetella pertussis in ser sau plasma umand, pentru diagnostic uman. pentru determinarea calitativa a IgM cétre Bordetella pertussis in ser
Bordetella GmbH Perioadei de incubare - pand la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul |sau plasma umana, pentru diagnostic uman. Perioadei de incubare -
pertussis IgM de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivilor pana la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare.
necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 godeuri (12 stripuria | Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
céte 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 84 %, specificitatea stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii
diagnostica nu mai putin de 95 %. inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 84 %,
specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %.
2.2 33600000-6 |2.2 Bordetella pertussis IgG, BOPG0030 Germania Novatec Tip de reactie — imunoenzimatica pentru determinarea calitativd a IgG cétre Novalisa® Bordetella pertussis IgG. Tip de reactie — imunoenzimaticd | DM000116823, ISO
calitativ Novalisa® Immundiagnostica |Bordetella pertussis in ser sau plasma umand, pentru diagnostic uman. Perioada |pentru determinarea calitativa a IgG cétre Bordetella pertussis in ser
Bordetella GmbH de incubare - pani la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. |Sau plasma umana, pentru diagnostic uman. Perioada de incubare -
pertussis 1gG Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pana la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare.
pentru reactie, inclusiv controalele. Placd de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
Sensibilitatea testului nu mai putin de 97 %, specificitate diagnostica nu mai stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii
putin de 94 %. inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 97 %,
specificitate diagnostica nu mai putin de 94 %.
4 Lot4
4 33600000-6 |4.1. IgG Corynebacterium CORG0090 Germania Novatec Tip reactie —imunoenzimatica, detectarea cantitativa a anticorpilor IgG citre |NovaLisa® Corynebacterium diphtheriae toxin IgG. Tip reactie — DM000116832, I1SO
diphtheriae, cantitativ Novalisa® Immundiagnostica |Corinebacterium diphtheriae toxin in ser sau plasmé umand, pentru diagnostic|imunoenzimatica, detectarea cantitativa a anticorpilor IgG catre
Corynebacterium GmbH uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pin3 la 120 minute, |Corinebacterium diphtheriae toxin in ser sau plasma umana, pentru
diphtheriae toxin inclusiv. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivelor diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare -
1gG necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a|Pina la 120 minute, .indUSiV- Lichid stabili gata de-z |U_CFU- Erezenga in
cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. |{fUSé @ tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai Placa de 9_6 g°d,eu”_,(,12 Str,'pu” acite 8 godeul'-l (-1-emomablle)l ReaCt'Y'
. o . L pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai
putin de 84 %. Incubarea nu va include procesul de agitare; . . I ) . .
putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 84 %.
Incubarea nu va include procesul de agitare;

Pagina 1 din 9




Denumirea Standarde de
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bunului origine inregistrare la AMDM
5 Lot 5 Germania
5.1 33600000-6 |5.1CMV IgM CMVMO0110 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimaticd, pentru determinarea calitativd a IgM citre |NovaLisa® Cytomegalovirus (CMV) IgM. Tip de reactie — DMO000116809, 1SO
Novalisa® Immundiagnostica |citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pand la 120 |imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgM catre
Cytomegalovirus GmbH de minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi stabili gata de |Citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pana
(CMV) IgM lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv  |1@ 120 de minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichizi
controalele. Placi de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile).  |Stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu pentru reactiej inclusiv cqntroalele. F’!acé de 96 'g°deu_ri (1_'2'5tripu.ri a
mai putin de 97 %, specificitatea diagnostics nu mai putin de 98 %. cate 8 godeuri de.m.c?ntabue). Regct|V| pe'ntrul96 investigatii |n(l:Ilu'5|v
controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 97 %, specificitatea
diagnostica nu mai putin de 98 %.
5.2 33600000-6 |5.2 CMV IgG CMVG0110 Germania Novatec Tip reactie —imunoenzimaticd, pentru determinarea calitativa a IgG cétre NovalLisa® Cytomegalovirus (CMV) IgG. Tip reactie — DM000116808, I1SO
Novalisa® Immundiagnostica |citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pind la 120 |[imunoenzimatica, pentru determinarea calitativa a IgG catre
Cytomegalovirus GmbH minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pina
(CMV) 1gG lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv |18 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) stabili gata de lucru. Prezenta in trus& a tuturor reactivelor necesare
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu pentru reactie} inclusiv cgntroalele_. '_Dlaca de 9§ g°de'uri (12 Strip_uri a
mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % cite 8 godeuri der_ng_ntabue) Rea}ctm pelntru_96 investigatii |nc':l'u.S|v
controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %
7 Lot 7
7.1 33600000-6 |7.1 Test ELISA Determinarea EBVMO0150 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si NovalLisa® Epstein-Barr Virus (VCA) IgM. Tip de reactie — DM000116840, ISO
anticorpilor la infectia cu Epstein- Novalisa® Immundiagnostica |specificitatea 2 98%, Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si
BArr virus VCA IGM Epstein-Barr GmbH reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placd de 96 godeuri specificitatea 2 98%, Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
Virus (VCA) IgM (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placé de
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 %, specificitatea |96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru
diagnostics nu mai putin de 95 %. Volumul controalelor s fie suficients 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de
pentru testarea dubld a lor in fiecare sedinta si destuld pentru 12 sedinte 95 %, speciﬁcitaltea diagn0§ticé nu mai putin de 9v5 %. \/Aolu.mul
(volumul nu mai putin decat pentru 24 de t3st3ri). conFro§IelIor sa f|? suficienta penltru testarea dubla allor m f|ece1re
sedinta si destuld pentru 12 sedinte (volumul nu mai putin decat pentru
24 de tastari).
7.2 33600000-6 |7.2 Test ELISA Determinarea EBVG0150 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimaticd, Pentru diagnostic uman in ser sau plasmd  |NovaLisa® Epstein-Barr Virus (VCA) IgG. Tip de reactie — DM000116839, ISO
anticorpilor la infectia cu Epstein- Novalisa® Immundiagnostica [umana. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor imunoenzimaticd, Pentru diagnostic uman in ser sau plasma umana.
Barr virus VCA IgG Epstein-Barr GmbH necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placs de 96 godeuri (12 stripuri a | Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
Virus (VCA) IgG cdte 8 godeuri demontabile. Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv necesara pentru reactie, inclusiv controalele. Placé de 96 godeuri (12
controalele. Volumul controalelor s fie suficient3 pentru testarea dubli a lor |Stripuri a cate 8 godeuri demontabile. Reactivi pentru 96 investigatii
in fiecare sedintd si destuld pentru 12 sedinte (volumul nu mai putin decat inclusiv contr(v)alele.AVqumuI controavlelf)r sa fiev suficienta pentru
pentru 24 de tastari). Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate testarea dubla ? Ior‘m ﬁec?re sedinta si def.tulva.pentru -12“$ed|nte X
diagnostica nu mai putin de 95 % (vqum_uI ny mai putin decat_ pgntru 2_4 de ta_stan). SerTS|b|Il|tate testului
nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %
7.3 33600000-6 |7.3 Test ELISA Determinarea EBVG0080 Germania Novatec Tip de reactie — imunoenzimaticd, Pentru diagnostic uman in ser sau plasmd  |NovaLisa® Epstein-Barr Virus (EA-D) IgG. Tip de reactie — DMO000662352, ISO
anticorpilor la infectia cu Epstein- Novalisa® Immundiagnostica |umana. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman in ser sau plasma umana.
BArr virus EA IgG Epstein-Barr GmbH necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a |Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor

Virus (EA-D) IgG

cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96

investigatii inclusiv controalele. Volumul controalelor sa fie suficienta pentru
testarea dubla a lor in fiecare sedinta si destuld pentru 12 sedinte (volumul nu
mai putin decat pentru 24 de tastdri). Sensibilitate testului nu mai putin de 95
%, specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %.

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

investigatii inclusiv controalele. Volumul controalelor sa fie suficienta
pentru testarea dubla a lor in fiecare sedinta si destula pentru 12
sedinte (volumul nu mai putin decat pentru 24 de tastari). Sensibilitate
testului nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de
95 %.
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7.4 33600000-6 |7.4 Test ELISA Determinarea EBVG0580 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimaticd, Pentru diagnostic uman in ser sau plasma  |NovaLisa® Epstein-Barr Virus (EBNA) IgG. Tip de reactie — DM000116841, ISO
anticorpilor la infectia cu Epstein- Novalisa® Immundiagnostica [umana. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivilor imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman in ser sau plasma umana.
Barr virus EBNA IgG Epstein-Barr GmbH necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placd de 96 godeuri (12 stripuri a |Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
Virus (EBNA) 1gG cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12
controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, specificitatea stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii
diagnostics nu mai putin de 95 %. inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %,
specificitatea diagnostica nu mai putin de 95 %.
10 Lot 10
10.1 | 33600000-6 (10.1 Test ELISA Determinarea HSV1MO0500 Germania Novatec Tip de reactie — imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si NovalLisa® Herpes simplex Virus 1 (HSV 1) IgM. Tip de reactie — DM000116848, ISO
anticorpilor la infectia cu Herpes  [Novalisa® Immundiagnostica [specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si
simplex tip 1 IgM Herpes simplex GmbH reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 godeuri  [specificitatea 2 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
Virus 1 (HSV 1) (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placé de
1IgM inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, specificitatea | 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru
diagnostics nu mai putin de 99 %. 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de
96 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %.
10.2 | 33600000-6 (10.2 Test ELISA Determinarea HSV1G0500 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si NovalLisa® Herpes simplex Virus 1 (HSV 1) IgG. Tip de reactie — DM000116847, 1ISO
anticorpilor la infectia cu Herpes  |Novalisa® Immundiagnostica |specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si
simplex tip 118G Herpes simplex GmbH reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placd de 96 godeuri specificitatea 2 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
Virus 1 (HSV 1) (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placé de
1gG inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, specificitatea | 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru
diagnostics nu mai putin de 97 %. 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de
98 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 97 %.
10.3 | 33600000-6 (10.3 Test ELISA Determinarea HSV2M0540 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si NovalLisa® Herpes simplex Virus 2 (HSV 2) IgM. Tip de reactie — DM000116850, ISO
anticorpilor la infectia cu Herpes ~ |Novalisa® Immundiagnostica |specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si
simplex tip 2 1gM Herpes simplex GmbH reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 godeuri  |Specificitatea 2 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
Virus 2 (HSV 2) (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de
1gM inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, specificitatea | 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru
diagnostics nu mai putin de 99 % 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de
96 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %
10.4 | 33600000-6 (10.4 Test ELISA Determinarea HSV2G0540 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimatica, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si Novalisa® Herpes simplex Virus 2 (HSV 2) IgG. Tip de reactie — DMO000116849, ISO
anticorpilor la infectia cu Herpes Novalisa® Immundiagnostica |specificitatea > 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor imunoenzimaticd, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea si specificitatea >
simplex tip 2 1gG Herpes simplex GmbH reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placd de 96 godeuri 98%. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
Virus 2 (HSV 2) (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placd de 96 godeuri (12 stripuri a
18G inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, specificitatea |cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
diagnostica nu mai putin de 99 %. controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, specificitatea
Ai +inR mi +in A~ OO 0/
12 Lot 12
121 33600000-6 |12.1 IgM Measles Virus (Rujeola) |MEAMO0330 Germania Novatec Tip reactie —imunoenzimatica, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de  |NovaLisa® Measles Virus IgM. Tip reactie — imunoenzimatica, pentru DM000116863, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |incubare in reactia de testare - pina la 120 minute. Incubarea nu va include diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare -
Measles Virus GmbH procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trus3 a tuturor pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid

IgM

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 nu mai putin de 100 %

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 nu mai putin de 100 %
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12.2 | 33600000-6 [12.21gG Measles Virus (Rujeola) MEAG0330 Germania Novatec Tip reactie —imunoenzimaticd, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de  |NovaLisa® Measles Virus IgG. Tip reactie — imunoenzimatica, pentru DM000116862, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |incubare in reactia de testare - pind la 120 minute. Incubarea nu va include diagnostic uman. Durata perioadei de incubare in reactia de testare -
Measles Virus GmbH procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor pina la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid
18G reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri |Stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare
(12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a
inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
diagnostica nu mai putin de 95 % cgntroalgle. Sensipilitat.e testului nu mai putin de 95 %, specificitate
diagnostica nu mai putin de 95 %
12.3 | 33600000-6 [12.3 Aviditataea IgG Measles virus [AMEA7330 Germania Novatec Tip reactie - imunoenzimatica; Principiul metodei - determinarea aviditatii NovaLisa® Avidity Measles Virus IgG. Tip reactie - imunoenzimatica; DM000662382, ISO
(Rujeola) Novalisa® Immundiagnostica |anticorpilor ctre virusul rujeolei pentru diferencierea reinfectiei de infectia  |Principiul metodei - determinarea aviditatii anticorpilor catre virusul
Avidity Measles GmbH primard. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor rujeolei pentru diferencierea reinfectiei de infectia primara. Lichid stabili
Virus 1gG necesare pentru reactie, inclusiv controalele si reagent pentru determinarea |9ata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru
aviditatii. Sensibilitatea, si specificitatea > 98% . Placa de 96 godeuri (12 reactie, inclusiv controalele si reagent pentru determinarea aviditatii.
stripuri a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii. CE Sensibilitatea, si specificitatea = 98% . Placa de 96 godeuri (12 stripuri
pentru utilizare in vitro diagnostic a cite 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii. CE pentru
utilizare in vitro diagnostic
13 Lot 13
13.1 | 33600000-6 (13.1IgM Mumps Virus (oreion), MUMMO0340 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a anticorpilor [NovaLisa® Mumps Virus IgM. Tip de reactie — imunoenzimatica pentru | DMO000116865, ISO
calitativ Novalisa® Immundiagnostica |IgM cétre virusul urlean in ser sau plasma umang; Pentru diagnostic uman. determinarea calitativé a anticorpilor IgM cétre virusul urlean in ser sau
Mumps Virus GmbH Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pan3 la 120 de minute. plasma umana; Pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare
IgM Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari in reactia de testare - pana la 120 de minute. Lichizi stabili gata de
pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 godeuri (12 stripuria cate 8 | lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru reactie,
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. inclusiv Co_ntroalele' _Pl_aCé de 96 QOdeu_ri (1_.2.Stripu.ri a cate 8 godeuri
Incubarea nu va include procesul de agitare. Sensibilitatea testului nu mai demontabile). Re_ac"v' pentru 96 Investlgatll mdUSI_V _C_omroalele' .
. o o ) e R o Incubarea nu va include procesul de agitare. Sensibilitatea testului nu
putin de 87 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 %. X . . ) L . .
mai putin de 87 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 %.
13.2 | 33600000-6 [13.21gG Mumps Virus (oreion), MUMG0340 Germania Novatec Tip de reactie - imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a anticorpilor |NovaLisa® Mumps Virus IgG. Tip de reactie - imunoenzimatica pentru DMO000116864, 1ISO
calitativ Novalisa® Immundiagnostica |1gG catre virusul urlean in ser sau plasma umana; Pentru diagnostic uman. determinarea calitativé a anticorpilor IgG cétre virusul urlean in ser sau
Mumps Virus 1gG GmbH Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pan la 120 de minute. plasma umana; Pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare
Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivilor necesari in reactia de testare - pana la 120 de minute. Lichizi stabili gata de
pentru reactie, inclusiv controalele. Placi de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 | lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru reactie,
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri
Incubarea nu va include procesul de agitare. Sensibilitatea testului nu mai demontabile). Re.actlw pentru 96 |nvestlgatll |ncIUS|y Eontroalele. X
. o o ) . R o Incubarea nu va include procesul de agitare. Sensibilitatea testului nu
putin de 87 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 %. X . . ) L . .
mai putin de 87 %, specificitatea diagnosticd nu mai putin de 95 %.
14 Lot 14
141 33600000-6 |14.1IgM Rubela virus, calitativ RUBMO0400 Germania Novatec Tip reactie —imunoenzimatica; pentru diagnostic uman. Durata perioadei de  |NovaLisa® Rubella Virus IgM p-capture. Tip reactie — imunoenzimatica; DM000116811, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |incubare - pind la 120 minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - pina la 120
Rubella Virus GmbH Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivelor necesare minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata

IgM p-capture

pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8
godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate diagnostica nu mai
putin de 99 %

de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate diagnostica nu
mai putin de 99 %
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14.2 | 33600000-6 [14.21gG Rubela virus, calitativ RUBG0400 Germania Novatec Tip de reactie imunoenzimatica pentru detectarea anticorpilor de clasa IgG NovaLisa® Rubella Virus IgG. Tip de reactie imunoenzimatica pentru DM000116810, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |impotriva virusului rubeolei in ser sau plasma pentru diagnostic uman. Durata |detectarea anticorpilor de clasa IgG impotriva virusului rubeolei in ser
Rubella Virus IgG GmbH perioadei de incubare - pana la 120 de minute. Incubarea nu va include sau plasmé pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare -
procesul de agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor pana la 120 de minute. Incubarea nu va include procesul de agitare.
reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri | Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor
(12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii ne'ces_ari pentru reactiej inclusiv antroalele' F!acé de 96 QOdeu_ri (1_?
inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 96 %, specificitatea .Stnpu'_" a céte 8 godeuri d.emlomab"e)' Re,aCtIVI p.enmjl 96 investigati
diagnostics nu mai putin de 99 %. |nclu.S|vlcontroal1IeIe. Selznv5|b|l|tatela te§tuIU| nu mai putin de 96 %,
specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %.
15 Lot 15
15.1 | 33600000-6 [15.1IgM Parvovirus B19 PARMO0370 Germania Novatec Tip de reactie imunoenzimaticd pentru determinarea calitativa a anticorpilor |NovalLisa® Parvovirus B19 IgM. Tip de reactie imunoenzimatica pentru | DM000116872, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |IgM citre in ser sau plasmd umanaDurata perioadei de incubare - pina la 120 |determinarea calitativa a anticorpilor IgM céatre in ser sau plasma
Parvovirus B19 GmbH minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de umané&Durata perioadei de incubare - pina la 120 minute. Incubarea nu
IgM lucru. Prezenta in trus3 a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv |Va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in
controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) truséa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 % per?tru 96 investigatii liqclusivlcontroglele. Sen§ibilit_ate testului nu mai
putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %
15.2 | 33600000-6 (15.2 IgG Parvovirus B19 PARG0370 Germania Novatec Tip de reactie imunoenzimaticd pentru diagnostic uman. Durata perioadei de |NovaLisa® Parvovirus B19 IgG. Tip de reactie imunoenzimatica pentru | DM000116871, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |incubare - pani la 120 de minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. |diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - pana la 120 de
Parvovirus B19 GmbH Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari minute. Incubarea nu va include procesul de agitare. Lichizi stabili gata
18G pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 [de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru reactie,
godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri
Sensibilitatea testului nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica nu mai demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
putin de 95 %. Sensib}ilitat‘ea testului nu mai putin de 95 %, specificitatea diagnostica
nu mai putin de 95 %.
19 Lot 19
19.1 | 33600000-6 [19.1IgM anti-HVE HEVMO0780 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimatica, pentru determinarea IgM catre virusul NovalLisa® Hepatitis E Virus (HEV) IgM. Tip de reactie — DMO000662363, 1ISO
Novalisa® Immundiagnostica |hepatitei E. Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezentain  |imunoenzimatica, pentru determinarea IgM catre virusul hepatitei E.
Hepatitis E Virus GmbH trus3 a tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placi  |Pentru diagnostic uman. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
(HEV) IgM de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 |tuturor reactivilor necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 99 %, |96 godeuri (12 stripuri a cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru
specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %. 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de
99 %, specificitatea diagnostica nu mai putin de 99 %.
19.2 | 33600000-6 (19.21g G anti-HVE HEVG0780 Germania Novatec Tip de reactie — imunoenzimaticd, pentru determinarea IgG catre virusul Novalisa® Hepatitis E Virus (HEV) IgG. Tip de reactie — DMO000662362, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |hepatitei E. Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezentain  |imunoenzimatica, pentru determinarea IgG céatre virusul hepatitei E.
Hepatitis E Virus GmbH trus3 a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa |Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a
(HEV) 1gG de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 99 %, de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru
specificitate diagnostica nu mai putin de 99 % 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de
99 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %
24 Lot 24
24.1 33600000-6 (24.1 Brucella IgM BRUMOO050 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare Novalisa® Brucella IgM. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta n trusa DMO000116828, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri acite 8 |a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
Brucella IgM GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru

96 investigatii inclusiv controalele.
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24.2 | 33600000-6 |24.2 BrucellalgG BRUG0050 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare Novalisa® Brucella IgG. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta n trusd a| DM000116827, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele. Placa
Brucella IgG GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru
96 investigatii inclusiv controalele.
25 Lot 25
25.1 | 33600000-6 |25.1 Coxiella burnetii Phase 2 IgM |COX2MO0600 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare NovalLisa® Coxiella burnetii (Q-Fever) Phase 2 IgM. Lichid stabili gata DMO000662343, 1SO
qualitativ Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 de lucru. Prezenta in truséa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
Coxiella burnetii GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
(Q-Fever) Phase demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
21gM
25.2 | 33600000-6 |25.2 Coxiella burnetii Phase 2 1IgG  |COX2G0600 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare NovalLisa® Coxiella burnetii (Q-Fever) Phase 2 IgG. Lichid stabili gata DM000662342, ISO
qualitativ Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 de lucru. Prezenta in truséa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie,
Coxiella burnetii GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
(Q-Fever) Phase demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele
21gG
28 Lot 28
28.1 | 33600000-6 |28.1 Febra hemoragicd cu sindrom HANMO0670 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare Novalisa® Hantavirus IgM. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in DMO000662358, 1SO
renal IgM Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 |trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Hantavirus IgM GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
28.2 | 33600000-6 |28.2 Febra hemoragicd cu sindrom HANG0670 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare Novalisa® Hantavirus IgG. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in DMO000662357, ISO
renal IgG Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 |trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Hantavirus 1gG GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
30 Lot 30
30.1 33600000-6 (30.1 Legionella pneumophila IgM LEGM0650 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare NovalLisa® Legionella pneumophila IgM. Lichid stabili gata de lucru. DMO000116860, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 |Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv
Legionella GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
pneumophila demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
Lo
30.2 33600000-6 |30.2 Legionella pneumophila 1gG LEGG0650 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare NovalLisa® Legionella pneumophila IgG. Lichid stabili gata de lucru. DMO000116859, ISO
Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 |Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv
Legionella GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri
pneumophila IgG demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
30.3 | 33600000-6 |30.3 Leptospira spp. IgM Elisa LEPMO0660 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivelor necesare Novalisa® Leptospira IgM. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in DMO000662380, I1SO
Assay kit Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuriacite 8 |trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Leptospira IgM GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
30.4 33600000-6 (30.4 Leptospira spp. IgG Elisa Assay LEPG0660 Germania Novatec Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in trusd a tuturor reactivelor necesare Novalisa® Leptospira IgG. Lichid stabili gata de lucru. Prezenta in DMO000662379, ISO
kit Novalisa® Immundiagnostica |pentru reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuria cite 8 |trusa a tuturor reactivelor necesare pentru reactie, inclusiv controalele.
Leptospira IgG GmbH godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cite 8 godeuri demontabile) Reactivi
pentru 96 investigatii inclusiv controalele.
33 Lot 33
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33.1 | 33600000-6 |33.1 Taenia solium TAEG0420 Germania Novatec Tip de reactie —imunoenzimaticd, pentru diagnosticul uman. Durata perioadei |NovaLisa® Taenia solium IgG. Tip de reactie — imunoenzimatica, DM000116877, I1SO
Novalisa® Taenia Immundiagnostica |de incubare - pan3 la 120 de minute, incubarea nu va include procesul de pentru diagnosticul uman. Durata perioadei de incubare - pana la 120
solium IgG GmbH agitare. Lichizi stabili gata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor de minute, incubarea nu va include procesul de agitare. Lichizi stabili
necesari pentru reactie, inclusiv controalele. Plac3 de 96 godeuri (12 stripuri a |9ata de lucru. Prezenta in trusa a tuturor reactivilor necesari pentru
cate 8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv reactie, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cate 8
controalele. Sensibilitatea testului nu mai putin de 98 %, specificitatea godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv
diagnostici nu mai putin de 98 %. cgntroalelleu. Sensitl)ilitat.ea testului nu mai putin de 98 %, specificitatea
diagnostica nu mai putin de 98 %.
36 Lot 36
36.1 33600000-6 [36.1 PCR test-sistema completa ABBMP8 Turcia si Anatolia Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. EU Certificate, IVDR
pentru determinarea calitativa a (Bosphore Rusia Geneworks si DNA- [Principiul de testare — extragerea ADN total, efectuarea reactiei de amplificare |Principiul de testare — extragerea ADN total, utilizind produsul P-002/2 de la
ADN N. Meninghitidis, H. Influenza, [Bacterial Technology cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu |DNA Technology, efectuarea reactiei de amplificare (produsul ABBMPS -
S. Pneumoniae, in regim real time | Meningitis Panel mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit v3)cu detectie produsului amplificat.
regim real time Kit v3)si QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv
P-002/2 etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml).
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene [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
36.2 33600000-6 |36.2 PCR test-sistema completd ABMEA2 Turcia si Anatolia Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. EU Certificate, IVDR
pentru determinarea calitativa a (Bosphore Rusia Geneworks si DNA- | Principiul de testare — extragerea ARN total, efectuarea reactiei de amplificare |Principiul de testare — extragerea ARN total, utilizdnd produsul P-002/2 de la
ARN al virusului Rujeolic Measles Technology cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu |DNA Technology, efectuarea reactiei de amplificare (produsul ABMEA2 -
(Measles),in regim real time Detection Kit v1) mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile, compatibil cu amplificator Bosphore Measles Detection Kit v1)cu detectie produsului amplificat. Pentru
si P-002/2 QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv
etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru controlurile, compatibil cu amplificator QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml).
utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene [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
39 Lot 39
39.1 33600000-6 |39.1 ADN/ARN West Nile (PCR) RT, |ABWNV5 Turcia si Anatolia Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. EU Certificate, IVDR
calitativ (Bosphore West Rusia Geneworks si DNA- | Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, utilizdnd produsul P-002/2,
Nile Virus Technology amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. efectuarea reactiei de amplificare (produsul ABWNVS5 - Bosphore West Nile
Quantification Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va include |Virus Quantification Kit v2) cu detectie produsului amplificat. Pentru
Kit v2) si reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in timp real.  |diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv
P-002/2 Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerintele |controlurile. Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere,
Directivei Europene. , Limitd de detectare - pand la 500 de copii/ml sau amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
echivalent in copii per reactie, Ul/ml. diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limitd de
Sensibilitate 100%; detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare sd fie compatibili cu echipamentele Quant Studio 5, [Specificitate 100%
Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare sd fie compatibili cu echipamentele Quant Studio 5,
Instructiunea de la producdtor. Bio Rad CFX Opus 96.
Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
42 Lot 42
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42.1 33600000-6 |42.1 ADN/ARN Brucella (PCR) RT, |ABBRC2 Turcia si Anatolia Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. Tip reactie - Reactie de polimerizare in lant cu detectie in regim real time. EU Certificate, IVDR
calitativ (Bosphore Rusia Geneworks si DNA- [Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, efectuarea reactiei de Principiul de testare — extragerea ADN/ARN total, utilizdnd produsul P-002/2,
Brucella Technology amplificare cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman\non efectuarea reactiei de amplificare (produsul ABBRC2 - Bosphore Brucella
Detection Kit v1) uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv controlurile. Setul va [Detection Kit v1) o cu detectie produsului amplificat. Pentru diagnostic
si P-002/2 include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detectie in uman\non uman. Reactivi pentru nu mai putin de 45 teste, inclusiv
timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu |controlurile. Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere,
cerintele Directivei Europene. , Limit3 de detectare - pand la 500 de copii/ml |amplificare cu detectie in timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro
sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml. diagnostic in conformitatea cu cerintele Directivei Europene. , Limitd de
Sensibilitate 100%; detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per reactie, Ul/ml.
Specificitate 100% Sensibilitate 100%;
Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant Studio 5,  [Specificitate 100%
Bio Rad CFX Opus 96. Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Quant Studio 5,
Instructiunea de la producator. Bio Rad CFX Opus 96.
Termenul de valabilitate minim un an. Instructiunea de la producator.
Termenul de valabilitate minim un an.
44 Lot 44
44.1 33600000-6 |44.1 Set RealTime PCR R3-P440-S3/9 Rusia DNA-Technology |Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B si SARS CoV-2 sa contina Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B si SARS CoV-2 sa contina EU Certificate, IVDR
Multiplexpentru detectia separat tintele de interes (cel putin 3 tinte): separat tintele de interes (cel putin 3 tinte):
virusurilor gripale A, B si SARS-COV- - cel putin o tintd specifica pentru SARS-CoV-2, 2 tinte separate pentru fiecare |- cel putin o tinta specificd pentru SARS-CoV-2, 2 tinte separate pentru fiecare
2 tip al virusului gripal A, B si o tintd pentru controlul intern, cu diferentiere - tip al virusului gripal A, B si o tintd pentru controlul intern, cu diferentiere -
detectarea sa se efectueze fiecare pe canale separate de citire. detectarea sa se efectueze fiecare pe canale separate de citire.
Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control  |Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control
pozitiv gata pregatit. pozitiv gata pregdtit.
Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura etapa (transcriere ARN si Reactia PCR trebuie efectuata intr-o singura etapa (transcriere ARN si
amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie s3 depdseasca 2 ore. amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie sa depaseasca 2 ore.
Limita de detectare - pand la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per Limita de detectare - pana la 500 de copii/ml sau echivalent in copii per
reactie, Ul/ml. reactie, Ul/ml.
Sensibilitate> 98%; Sensibilitate> 98%;
Specificitate> 99% Specificitate> 99%
Reagentii de amplificare sd fie compatibili cu echipamentele Aplied Biosystem [Reagentii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Aplied Biosystem
7500, Quant Studio 5 si BioRad. 7500, Quant Studio 5 si BioRad.
Sa contind instructiunea de utilizare. Sd contina instructiunea de utilizare.
Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate |Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) in conformitate
cu cerintele Directivei Europene. Termenul de valabilitate minim un an. cu cerintele Directivei Europene. Termenul de valabilitate minim un an.
45 Lot 45
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Denumirea Standarde de
Nr. Lot Cod CPV Denumirea bunurilor modelului ]'ara.de Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant referinta,
bunului origine inregistrare la AMDM
45.1 33600000-6 |(45.1 Set RealTime PCR Multiplex R3-P451-S3/5 Rusia DNA-Technology [Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie moleculara |Kit pentru detectia virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie moleculara | EU Certificate, IVDR

pentru detectia virusurilor non- PCR. Setul de reagenti pentru detectarea si identificarea fragmentelor PCR. Setul de reagenti pentru detectarea si identificarea fragmentelor

gripale specifice de acid nucleic ale agentilor patogeni ai infectiilor virale respiratorii |specifice de acid nucleic ale agentilor patogeni ai infectiilor virale respiratorii
acute (SARS): virusul respirator sincitial uman (hRSv), metapneumovirusul acute (SARS): virusul respirator sincitial uman (hRSv), metapneumovirusul
uman (hMpv), virusurile paragripale umane 1, 2, 3 si 4. tipurile (hPiv), uman (hMpv), virusurile paragripale umane 1, 2, 3 si 4. tipurile (hPiv),
coronavirusurile umane 0543, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman coronavirusurile umane 0S43, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman
(hRv), grupele B, Csi E (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul uman (hBov) |(hRv), grupele B, C si E (hAdv) de adenovirus uman si bokavirusul uman (hBov)
n material clinic. 90000,00 in material clinic. 90000,00
- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %; - Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %;
- Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non - - Kitul contine toti reagentii necesari pentru detectarea virusurilor non -
gripale intr-o singurd etapa. Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru gripale intr-o singura etapa. Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru
diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene. Perioada |diagnosticul uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene. Perioada
de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de |a data fabricatiei. Sa contina de valabilitate: nu mai putin de 12 luni de la data fabricatiei. Sa contina
instructiunea de utilizare. instructiunea de utilizare.

46 Lot 46
46.1 33600000-6 |(46.1 Kit pentru detectarea ABVMP6 Turcia Anatolia Kit pentru detectarea enterovirusului uman prin tehnici de biologie Kit pentru detectarea enterovirusului uman prin tehnici de biologie EU Certificate, IVDR
enterovirusului uman prin tehnici Geneworks moleculard PCR. Kitul de reactivi pentru detectarea si identificarea moleculara PCR. Kitul de reactivi pentru detectarea si identificarea

de biologie moleculara PCR.

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 sa contind
toti reactivii necesari pentru detectarea enterovirusurilor intr-o singura etapa.
Reactivii de amplificare sd fie compatibili cu echipamentele Applied Biosystem
7500 / Quant Studio5 / BioRad. Setul trebuie sd contina 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 fabricarii.
Continutul kit-ului minim 50 de reactii/kit.

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 sd contina
toti reactivii necesari pentru detectarea enterovirusurilor intr-o singura etapa.
Reactivii de amplificare sa fie compatibili cu echipamentele Applied Biosystem
7500 / Quant Studio5 / BioRad. Setul trebuie sa 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 fabricarii.
Continutul kit-ului minim 50 de reactii/kit.

Semnat:

Numele, prenumele: Petru Bolea In calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova
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