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Nr de inregistrare AMDM /

Iplasma

HBsAg2

hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos (heparing, EDTA si
citrate de sodiu). Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal pe linia de testare i [gG monoclonal
pe regiunea liniei de control. In timpul testarii, specimentul este lisat si reactioneze
cu conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit
de banda de testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonali de soarece in specimen) se misc in sus pe
membrana cromatografic prin actiunea capilara. Pentru un rezultat reactiv, o culoare linei,violet cu
complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea lini
ferestrei de rezultate. ibilitate >99%, ificitate >99%) trusei: trusa include:
Testele ambalate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterila de unica folosinta pentru
fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 la 5 tuburi buffer in
dependentd de numarul de teste in kit, Pipeta de unica folosinta pentru fiecare test. ). Pipeta de unica folosinta
pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare originala §i una tradusa in limba romana.Kitul diagnostic prevazut
pentru 20/25/30/40/50 de teste. Termenul de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. de categoria
Date de identitate numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o
institutie ter(d, independenta de producitor).

hepatic B, in ser uman, plasma (heparind, EDTA sicitrae de sodiu) sau singe integral venos (heparind, EDTA
§i citrate de sodiu). este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag lonal pe linia de testare si [g(y
‘monoclonal pe regiunea liniei de control. in timpul testrii, este lasat sa react cu
colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece)care a fost pre-acoperit de banda de
testare. Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) se misca in sus pe membran
cromatografic prin actiunea capilard. Pentru un rezultat reactiv, o culoare linei,violet cu complexul de conjugat
colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea i de test a ferestrei de rezultate.
(Sensibilitate >99%, specificitate >99%). - Corespunde. Prezentarea trusei: trusa include:

Testele ambalate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 per cutie. Lanseta sterila de unica folosinta pentru
fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru utilizarea testului (de la 1 la 5 tuburi buffer in
dependentd de numarul de teste in kit, Pipeta de unic folosin{a pentru fiecare test. ). Pipeta de unica folosinta
pentru fiecare test.Instructiunea de utilizare originala §i una tradusa in limba romana.Kitul diagnostic prevazut
pentru 20/25/30/40/50 de teste. - Corespunde. Termenul de valabilitate

restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. de categoria
produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. condiiile de
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta
produsului.Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS (Pentru testele care nu sunt
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificitatii, emis de catre o
institutie tertd, independentd de producitor).- Corespunde

Codul CPV Nr. Lot Denumirea bunurilor Modelul articolului Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplina solicitat3 de citre autoritatea contractants Specificatia tehnic3 propus de operatorul economic -
Standarde de Referint3
1 2 3 4 5 6 7 8
3310000-1 7 Teste rapide pentru determinare a amicorpilor anti HCV din Bioline™ Korea Abbott Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test
sangele capilar HCV 02FK16CE rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida imunoromatografica in rapid combinat de depistare a anticorpilor anti- HCV este analiza rapida imunoromatografica in
Vitro, conceputd pentru detectia calitativ a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparind, Vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma heparin,
EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste | EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. - Corespunde. Probele reactive ar trebui s fie
suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau |retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea
a testului pentru antigenul HCV de bazi, pentru a identifica infectia HCV acuta. Testul conine o testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV acuta.
banda de membrana din nitroceluloza, care este pre-acoperiti cu antigenul de capturd HCV recombinant (miez, | Testul contine o banda de a din 4, care este pre-acoperita cu antigenul de céptura HCV
NS3, NS4 5i NS5) Ia regiunea lniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si specimentul se recombinant (miez, NS3, NS4 5i NS5) la regiunca liniei de testare (T). proteina A conjugat de aur coloidal si
deplaseazi de-a lungul i regiunea de testare. Aici exista proteina se deplaseaza de-a lungul in regiunea de testare. Aici exista proteina
antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate antigen —anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibil cu grad ridicat de sensibilitate si
si specificate. Acest test dispozitivul are litere "T"si "C™ reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata  |specificate. - Corespunde. Acest test dispozitivul are litere “T"si “C™ reprezentind linia de test si linia de
cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea control pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de rezultate nu sunt vizibile inainte
esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui s fie. Prezentarea trusei: Trusa |de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui sa fie. -
include: teste ambulate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 de teste.per cutie. Corepunde. Prezentarea trusei: Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 20/25/30/40/50 de
Lanseta sterila de unica folosintd pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru teste.per cutie. - Corespunde
utilizarea testului (de la 1 la S tuburi buffer in dependenta de numarul de teste in kit, Pipeta de unica folosinta Lanseta sterila de unica folosinta pentru fiecare test. Servetele cu alcool pentru fiecare test. Buffer pentru DMO000358168
pentru fiecare test. ) utilizarea testului (de la 1 la 5 tuburi buffer in dependenta de numarul de teste in kit, Pipeta de unicé folosinta
Instruchune de utilizare originald si una tradusd in limba romana. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si pentru fiecare test. ) Corespunde.
ermetic. Testele trebuie sa c scriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie sa fie precalificate de OMS. Instructiune de utilizare origi i Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si

(Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va inchis ermetic. Testele trebuie si contina inscriptia IVD, CE si obligatoriu trebuie s fie precalificate de OMS.
constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Date de identitate (denumirea. numarul lotului. (Sensibilitate >99%, specificitate >99%). Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii ) va
seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in constitui nu mai putin de 80% din termenul total al i. Date de identitate irea. numarul lotului.
mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare OMS [ seria. termenii de valabilitate. condiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in
(Pentru testele care nu sunt mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Certificat ISO pentru IVD, Certificat CE si precalificare
precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea sensibilitatii si specificittii, emis de citre o OMS (Pentru testele care nu sunt precalificate de OMS prezentarea unui certificat privind evaluarea
institutie terta, independenta de producator). i, emis de ctre o institutie tertd, independenta de producator). - Corespunde

3310000-1 8 Teste rapide pentru determinare a HbsAg din sangele integral/ser 7D2946 Determine - Japan Abbott Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa antigenului Testul HBsAg este un test in vitroimunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa antigenului

CE, Notificare AMDM

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2024.08.18 12:16:04 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

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

MOLDOVA EUROPEANA

Pagina 1 din 1




		2024-08-18T12:16:04+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




