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Inregistrare
AMDM
1 2 3 4 5 6 7 8
Parafina Parafina Parafina granulata Turcia |MEDIKAL Amesticul de ceara de parafina omogenizata |Amesticul de ceara de parafina omogenizata [DM000555141
omogenizata cu omogenizata cu 56/58°C  (Codul OLUSUM VE granulata cu punctul de topire 56-58C pentru |granulata cu punctul de topire 56-58C pentru
temperatura 56/58 |temperatura 56/58 produsului: TIC. LTD. STL. infiltrarea optima si lucrul de rutina, .Cerinte |infiltrarea optima si lucrul de rutina, .Cerinte
33100 62 (006908 ) (006908 ) BKBP00001) de calitate:IVD .C de calitate:IVD .C
000-1 Conform TDS ( pag. 1-6)
Facturare Skg.
Test Expres p/u Test Expres p/u Test Expres p/u analiza |China |HANGZHOU Teste pentru testarea urinei: semicantitative, |Teste pentru testarea urinei: semicantitative, [DM000377352
analiza de rutinaa |analiza de rutina a |de rutina a urinei 11 ALLTEST 11 parametri (sange, urobilinogen, bilirubina, [11 parametri (sange, urobilinogen, bilirubina,
urinei 11A Expres |urinei 11A Expres parametri (Codul BIOTECH CO., |proteina, nitrati, cetone, acid ascorbic, proteina, nitrati, cetone, acid ascorbic,
test p/u analiza de  |test p/u analiza de produsului: U031-11- LTD. glucoza, PH, densitatéa si lc.e.ucocite), . glucoza, PH, densi.tatea 51 leucocite).,
33100] 92 rutina a urinei 11A |rutina a urinei 11A 001) ambglate cite 59-100 in cutii de protectie, amb.alate cite 190 in cutii de protectie,
certificat de calitate CE. certificat de calitate CE.
000-1 (006871) (006871 ) Conform IFU ( pag. 1-2)
Facturare N100.
Test Expres p/u Test Expres p/u Test Expres p/u analiza |China |HANGZHOU Expres test p/u analiza de rutina a urinei 8U ( |[Expres test p/u analiza de rutina a urinei 8U ( |DM000377349
analiza de rutina a |analiza de rutina a |de rutina a urinei 8 ALLTEST NIT,URO,PRO,Ph,BLO,KET,BIL,GLU), NIT, URO, PRO, Ph ,BLO, KET, BIL,
urinei 8U Expres urinei 8U Expres parametri (Codul BIOTECH CO., |pand la 100 TESTE IN SET. Certificat GLU), pana la 100 TESTE IN SET. Certificat
33100 93 |test p/u analiza de |test p/u analiza de produsului: U031-08- LTD. ISO,SE ISO,SE
000-1 rutina a urinei 8U  |rutina a urinei 8U |07 Conform IFU ( pag. 1-2)
(006870) (006870 ) Facturare N100.
Test rapid pentru | Test rapid pentru | Test rapid droguri din  |China |HANGZHOU Test Panel -test rapid pentru screening la Test Caseta -test rapid pentru screening la DM000912439
screening la screening la urina caseta 10 ALLTEST consumul de droguri. Determinare in urind. |consumul de droguri. Determinare in urina.
consumul de consumul de parametri (Codul BIOTECH CO., |(Echivalent DOA-10 Test-Panel) (Echivalent DOA-10 Test-Panel)
33100 94 droguri (006876 |droguri (006876 |Produsului: DOA-1105) LTD. Conform IFU ( pag 1)
000-1 ) ) Facturare N25




Teste p/u urina (5 |Teste p/u urina (5 |Test Expres p/u analiza [China |HANGZHOU Teste p/u urina (5 parametri):pH, Teste p/u urina (5 parametri):pH, proteina, ~ [DMO000377346
parametri)  ( parametri)  ( de rutina a urinei 5 ALLTEST proteina,glucoza,singe glucoza, singe, ketoni;
33100] 95 006873 ) 006873 ) parametri (Codul BIOTECH CO., |ketoni; Ambalaj pana la 100 teste Ambalaj pana la 100 teste
produsului: U031-05- LTD. Conform IFU ( pag. 1-2)
000-1 001) Facturare N100.
Test rapid anti- Test rapid anti- Test anticorpi rapid China |HANGZHOU Metoda de testare - test imunocromatografic |Metoda de testare - test imunocromatografic |DM000364538
HCV. (008151) |HCV. (008151) [HCV (Codul ALLTEST calitativ, vizual pentru determinarea in ser |calitativ, vizual pentru determinarea in ser
produsului: IHC-402) BIOTECH CO., |uman sau plasma a anticorpilor anti-HCV. uman sau plasma a anticorpilor anti-HCV.
LTD. Limita de detectie a testului-expres - 2,0 Limita de detectie a testului-expres - 2,0
ng/ml. Casete(cartrige) pentru determinare in [ng/ml. Casete(cartrige) pentru determinare in
ambalaje individuale. Casetele sa fie marcate |ambalaje individuale. Casetele sunt marcate
33100| 145 corespunzator(cu inscriptie HCV sau anti- corespunzator (cu inscriptie HCV sau anti-
000-1 HCV). HCV).
Conform IFU ( pag. 1-2 ), conform
Registration file ( pag. 1 - 58)
Facturare 40.
Test rapid HBsAg. |Test rapid HBsAg. |Test antigen rapid China |HANGZHOU Metoda de testare - test imunocromatografic [Metoda de testare - test imunocromatografic |DM000364537
(008152) (008152) HBsAg (Codul ALLTEST calitativ, vizual pentru determinarea inser |calitativ, vizual pentru determinarea in ser
produsului: IHBSG- BIOTECH CO., |uman sau plasma a marcherului hepatic: uman sau plasma a marcherului hepatic:
402) LTD. HBsAg. Limita de detectie a testului-expres - [HBsAg. Limita de detectie a testului-expres -
1,0 ng/ml. Casete(cartrige) pentru 1,0 ng/ml. Casete(cartrige) pentru
determinare in ambalaje individuale. Casetele |determinare in ambalaje individuale. Casetele
33100| 146 sd fie marcate corespunzator(cu inscriptie sunt marcate corespunzator (cu inscriptie
000-1 HBsAg). HBsAg).
Conform IFU ( pag. 1-2)
Facturare 40.
Test rapid la Test rapid la Test rapid TroponinaI |China |HANGZHOU Metoda de testare - test imunocromatografic [Metoda de testare - test imunocromatografic |DM000377338
TroponinaI.  ( TroponinaI.  ( (Codul produsului: CTI- ALLTEST pentru determinare vizuala calitativd in ser  [pentru determinare vizuala calitativa in ser
008155 ) 008155 ) 402) BIOTECH CO., |uman sau plasma a Troponinei I - marcher  [uman sau plasma a Troponinei I - marcher
LTD. cardiac. Limita de detectie - 1,0 ng/ml. cardiac. Limita de detectie - 1,0 ng/ml.
Casete(cartrige) pentru determinare sigilate in|Casete(cartrige) pentru determinare sigilate in
ambalaje separate pentru fiecare test. ambalaje separate pentru fiecare test.
Casetele sa fie marcate corespunzator(cu Casetele sunt marcate corespunzator(cu
33100( 149 inscriptie Tn I sau Troponina I). inscriptie Tn I sau Troponina I).
000-1

Sensibilitatea minim 98,5 % (valoarea cut-
off),specificitatea minim 98,4%

Sensibilitatea minim 98,5 % (valoarea cut-
off),specificitatea minim 98,4%

Conform IFU ( pag. 1)

Facturare 10.




Test rapid pentu Test rapid pentu Test rapid sange ocult |China |[QINGDAO Test de unica folosire pentru determinarea | Test de unica folosire pentru determinarea ~ |[DM000426459
determinarea determinarea FOB (Codul HIGHTOP sangerarii in materiile fecale pentru uz sangerdrii in materiile fecale pentru uz
33100| 151 |sdngerdrii oculte  (|sdngerdrii oculte  ( produsului: H173-21F) BIOTECH CO., |[profesional profesional
Facturare 20.
Expres test p/u Expres test p/u Test rapid D-dimeri China |HANGZHOU Expres test p/u determinarea D-dimeri. Expres test p/u determinarea D-dimeri. DMO000377334
determinarea D- determinarea D- (Codul produsului: ALLTEST Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj |Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj
dimeri (008273 ) [dimeri (008273 ) CDM-402) BIOTECH CO., |de producator nu mai mic de 12 luni. de producator nu mai mic de 12 luni.
LTD. Consumabile sa fie ambalate securizat, Consumabile sunt ambalate securizat, marcat
marcat §i etichetat de producator. Date de si etichetat de producator. Date de identitate
identitate (denumirea, numarul lotului, seria, |(denumirea, numarul lotului, seria, termenii
33100( 159 termenii de valabilitate, conditiile de de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
000-1 pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj |produsului indicate pe ambalaj coincid in
trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele [mod obligatoriu cu cele de pe etichete
de pe etichete Conform IFU ( pag. 1)
Facturare 10.
Triplu test rapid Triplu test rapid Test rapid China |HANGZHOU Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Cerinte specifice pentru kit diagnostic: DMO000377335
calitativ pentru calitativ pentru Troponina+CK- ALLTEST Caseta (1 buc) Triplu-test pentru Caseta (1 buc) Triplu-test pentru
Markeri Cardiaci Markeri Cardiaci MB-+Myoglobina BIOTECH CO., |determinarea “one step” [ Troponina (I sau T)|determinarea “one step” [ Troponina I + CK-
(008281 ) (008281) (Codul produsului: LTD. + CK-MB + Myoglobina ] prin metoda MB + Myoglobina ] prin metoda
CMA-435) imunocromatografica laterala calitativa. imunocromatografica laterala calitativa.
33100( 163 Cerinte generale: Certificat de garantie, Cerinte generale: Certificat de garantie,
000-1 Certificat de Conformitate de la producator. |Certificat de Conformitate de la producator.
CE. IVD. CE. IVD.
Conform IFU ( pag. 1-2)
Facturare 10.
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