
Denumirea bunurilor 

Denumirea 

modelului 

bunului

Ţara de 

origine
Producătorul Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant Standarde de referinţă

1 2 3 4 5 6 7

Lot 1. Ascaris lumbricoides IgG, calitativ TK051 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea calitativă a IgG către Ascaris 

lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pînă la 120 minute. 

Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în 

trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 

godeuri (12 stripuri a cîte 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai 

putin de 95%.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea calitativă a IgG către 

Ascaris lumbricoides. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare - pînă la 

120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv 

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte 8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai 

putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 100%. Instructiunea se 

anexează.

Certificat ISO/IVD; Autorizație de la 

producător.

2.1 Bordetella pertussis  IgM,  calitativ EL15-1112 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică pentru determinarea calitativă a IgM  către Bordetella 

pertussis şi toxinul Bordetelei pertusis în ser sau plasmă umană, pentru diagnostic uman. 

Perioadei de incubare - pînă la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte 8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 

84 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică pentru determinarea calitativă a IgM  către 

Bordetella pertussis şi toxinul Bordetelei pertusis în ser sau plasmă umană, 

pentru diagnostic uman. 

Perioadei de incubare - pînă la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul 

de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. 

Sensibilitate testului nu mai putin de 84 %, specificitate diagnostica nu mai putin 

de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat ISO; 

Autorizație de la producător.

2.2 Bordetella pertussis IgG, calitativ EL15-1111 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică pentru determinarea calitativă a IgG către Bordetella 

pertussi  şi toxinul Bordetelei pertusis în ser sau plasmă umană, pentru diagnostic uman. 

Perioadei de incubare - pînă la 120 minute. Incubarea  - nu va include  procesul de agitare. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte 8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin 

de97 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 94 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică pentru determinarea calitativă a IgG către 

Bordetella pertussi  şi toxinul Bordetelei pertusis în ser sau plasmă umană, 

pentru diagnostic uman. 

Perioadei de incubare - pînă la 120 minute. Incubarea  - nu va include  procesul 

de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte 8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de97 %, specificitate diagnostica nu mai putin 

de 94 %.

Certificat CE/IVD; Certificat ISO; 

Autorizație de la producător.

5.1 CMV IgM K103М
Federația 

Rusă
XEMA

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea calitativă a IgM către 

citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare  - pînă la 120  minute. 

Incubarea  - nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în 

trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 

godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 97 %, specificitate diagnostica nu mai 

putin de 98%.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea calitativă a IgM către 

citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare  - pînă la 120  

minute. Incubarea  - nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv 

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai 

putin de 97 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98%.

Certificat CE/IVD; Certificat ISO; 

Autorizație de la producător.

5.2 CMV IgG K103
Federația 

Rusă
XEMA

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea calitativă a IgG către citomegalovirus. 

Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare  - pînă la 120  minute. Incubarea  - nu va 

include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea calitativă a IgG către 

citomegalovirus. Pentru diagnostic uman. Perioada de incubare  - pînă la 120  

minute. Incubarea  - nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv 

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai 

putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat ISO; 

Autorizație de la producător.

Specificații Tehnice

Bunuri:

Anexa nr.22

Numărul  procedurii de achiziție: Licitație deschisă nr. ocds-b3wdp1-MD-1674720674103 din 22.03.2023

Obiectul de achiziției: Truse pentru diagnosticul prin tehnici de biologie moleculară (PCR) și ELISA pentru anul 2023

Lot 2.

Lot 5

Lot 7



7.1 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Epstein-BArr virus VCA IGM
EL46-1136 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%,  Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%,  Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

7.2 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Epstein-Barr virus VCA IgG
EL46-1137 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%,  Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%,  Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

7.3Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția cu 

Epstein-BArr virus EA IgG
EL46-1133 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%,  Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%,  Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

7.4 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Epstein-Barr virus EBNA IgG
EL46-1130 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 89 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 89 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

8.1 Giardia lamblia Ag, EL5-1235 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, detectarea calitativă a antigenului Giardia lamblia în mase 

fecale, pentru diagnostic uman.   Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Durata 

perioadei de incubare în reacţia de testare - pînă la 120 minute. Incubarea  - nu va include  

procesul de agitare;  Sensibilitate testului nu mai putin de 97 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, detectarea calitativă a antigenului Giardia 

lamblia în mase fecale, pentru diagnostic uman.   Lichid stabili gata de lucru. 

Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv 

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Durata perioadei de incubare 

în reacţia de testare - pînă la 120 minute. Incubarea  - nu va include  procesul de 

agitare;  Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu 

mai putin de 100 %. Instructiunea se anexează.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

8.2 IgA, IgM, IgG  Giardia Lamblia, calitativ TK030 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, detectarea calitativă a antigenului Giardia lamblia în mase 

fecale, pentru diagnostic uman.   Durata perioadei de incubare în reacţia de testare - pînă 

la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate 

testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, detectarea calitativă a antigenului  IgA, IgM, IgG  

Giardia Lamblia, calitativ. Durata perioadei de incubare în reacţia de testare - 

pînă la 120 minute, inclusiv. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a 

tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 

godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii 

inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 100 %. Instructiunea se anexează.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

Lot 9. Helicobacter pylori Antigen EL45-1138 SUA Monocent

Bucată = Trusă. Marcaj: CE pentru utilizare in vitro diagnostic. Metoda de determinare: 

Tip reacţie – imunoenzi-matică, detectarea calitativă a antigenului Helicobacter pylori în 

mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare în reacţia de testare - 

pînă la 120 minute. Incubarea - nu va include procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 95 %.

Bucată = Trusă. Marcaj: CE pentru utilizare in vitro diagnostic. Metoda de 

determinare: Tip reacţie – imunoenzi-matică, detectarea calitativă a antigenului 

Helicobacter pylori în mase fecale, pentru diagnostic uman. Durata perioadei de 

incubare în reacţia de testare - pînă la 120 minute. Incubarea - nu va include 

procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 95 %.

Certificat IVD/ISO; Autorizație 

de la producător.

Lotul 8

Lotul 9

Lotul 10



Lot 10. HIV Ag-Ab EL13-1376 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, detectarea  simultană a anticorpilor anti-HIV 1, anti HIV 2 

și a Ag p 24 HIV 1 în ser sau plasmă umană,  pentru diagnostic uman,   Sensibilitatea - 

100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la anticorpi anti HIV, evaluată 

conform cerințelor CE: 400 mostrre pozitive HIV, 100 - pozitive HIV 2 și 20 paneluri 

standardizate de seroconversie;                                                 Sensibilitatea cît mai inaltă 

obținută la testarea  mostrelor din paneluri standardizate de seroconversie pentru antigenul 

p24 limita de detecție a Ag HIV 1 pînă la 50 pg/ml;    Specificitatea cel puțin 99,9% 

evaluată conform cerințelor CE: 5000 donatori ne selectați, 200 pacienți, 100 mostre cu 

posibilă cros-reactivitate (RF- cu marcheri de viruși, femeile gravide);     Lichid stabili 

gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv 

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 

96 investigatii inclusiv controalele.                                                                                 

Tip reacţie – imunoenzimatică, detectarea  simultană a anticorpilor anti-HIV 1, 

anti HIV 2 și a Ag p 24 HIV 1 în ser sau plasmă umană,  pentru diagnostic 

uman,   Sensibilitatea - 100% la evaluarea pe mostre confirmate ca pozitive la 

anticorpi anti HIV, evaluată conform cerințelor CE: 400 mostrre pozitive HIV, 

100 - pozitive HIV 2 și 20 paneluri standardizate de seroconversie; Sensibilitatea 

cît mai inaltă obținută la testarea  mostrelor din paneluri standardizate de 

seroconversie pentru antigenul p24 limita de detecție a Ag HIV 1 pînă la 50 

pg/ml;    Specificitatea cel puțin 99,9% evaluată conform cerințelor CE: 5000 

donatori ne selectați, 200 pacienți, 100 mostre cu posibilă cros-reactivitate (RF- 

cu marcheri de viruși, femeile gravide);     Lichid stabili gata de lucru. Prezența 

în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa 

de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.                                                                                 

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

11.1 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Herpes simplex tip 1 IgM
TK009 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai putin de 96 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 99 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

11.2 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Herpes simplex tip 1 IgG
TK026 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 97 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 97 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

11.3 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Herpes simplex tip 2 IgM
TK010 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.   Sensibilitate testului nu 

mai putin de 90 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 97 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.   Sensibilitate testului nu mai putin de 90 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 97 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

11.4 Test ELISA Determinarea anticorpilor la infecția 

cu Herpes simplex tip 2 IgG
TK011 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 

98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.   Sensibilitate testului nu 

mai putin de 92 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 90 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman. Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 98%. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.   Sensibilitate testului nu mai putin de 92 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 90 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

12.1 West Nile  IgM EL4-1212 SUA Monocent

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

12.2 West Nile  IgG EL4-1211 SUA Monocent

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lotul 11

Lotul 12

Lotul 14



14.1 IgM Mumps Virus (oreion), calitativ EL46-1180 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, determinarea calitativă a anticorpilor IgM către virusul 

urlean ;  pentru diagnostic uman.     Durata perioadei de incubare în reacţia de testare - 

pînă la 120 minute. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Incubarea nu va 

include  procesul de agitare.  Sensibilitate testului nu mai putin de 87 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, determinarea calitativă a anticorpilor IgM către 

virusul urlean ;  pentru diagnostic uman.     Durata perioadei de incubare în 

reacţia de testare - pînă la 120 minute. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în 

trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 

96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele. Incubarea nu va include  procesul de agitare.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 87 %, specificitate diagnostica nu mai putin 

de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

14.2 IgG Mumps Virus (oreion), calitativ EL46-1179 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică,  determinarea calitativă a anticorpilor IgG către virusul 

urlean pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare în reacţia de testare - pînă la 

120 minute. Incubarea nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de lucru. 

Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa 

de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii 

inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 95%.

Tip reacţie – imunoenzimatică,  determinarea calitativă a anticorpilor IgG către 

virusul urlean pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare în reacţia de 

testare - pînă la 120 minute. Incubarea nu va include  procesul de agitare. Lichid 

stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate 

testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 95%.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 15  IgG Rubela virus, calitativ EL46-1190 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică;  pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - 

pînă la 120 minute.  Incubarea nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică;  pentru diagnostic uman. Durata perioadei de 

incubare - pînă la 120 minute.  Incubarea nu va include  procesul de agitare. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 96 %, specificitate diagnostica nu mai putin 

de 99 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

16.1 IgM Parvovirus B19 EL30-1184 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică;  pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - 

pînă la 120 minute.  Incubarea nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică;  pentru diagnostic uman. Durata perioadei de 

incubare - pînă la 120 minute.  Incubarea nu va include  procesul de agitare. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin 

de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

16.2 IgG Parvovirus B19 EL30-1183 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică;  pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - 

pînă la 120 minute.  Incubarea nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică;  pentru diagnostic uman. Durata perioadei de 

incubare - pînă la 120 minute.  Incubarea nu va include  procesul de agitare. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate diagnostica nu mai putin 

de 95 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 18 IgG Toxocara, calitativ TK058 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de incubare - 

pînă la 120 minute,  incubarea nu va include  procesul de agitare. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 95 %, specificitate 

diagnostica nu mai putin de 95 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru diagnostic uman.  Durata perioadei de 

incubare - pînă la 120 minute,  incubarea nu va include  procesul de agitare. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai 

putin de 100 %. Instructiunea se anexează.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

Lotul 16

Lotul 18

Lotul 19

Lotul 15



19.1 AgHBs EI-011 Ucraina Ekvitestlab

Tip reacţie – imunoenzimatică, (specifică pentru diferiţi epitopi de pe determinantul "a" al 

HBsAg), pentru determinarea Ag virusului hepatitei B. Prezenţa în instrucţie a rezultatelor 

evaluării performanţei pe nu mai puţin de 20 paneluri de seroconversie recunoscute.  

Durata perioadei de incubare - pînă la 120 minute, Incubarea  - nu va include  procesul de 

agitare; Posibilitatea verificării spectrofotometrică şi vizuală a adăugării reactivelor și 

probelor. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu 

mai puțin de 95 %, sensibilitatea analitica de la  0.1 OMS UI/ml AgHBs, specificitate 

diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, (specifică pentru diferiţi epitopi de pe 

determinantul "a" al HBsAg), pentru determinarea Ag virusului hepatitei B. 

Prezenţa în instrucţie a rezultatelor evaluării performanţei pe nu mai puţin de 20 

paneluri de seroconversie recunoscute.  Durata perioadei de incubare - pînă la 

120 minute, Incubarea  - nu va include  procesul de agitare; Posibilitatea 

verificării spectrofotometrică şi vizuală a adăugării reactivelor și probelor. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai puțin de 95 %, sensibilitatea analitica de la  0.1 

OMS UI/ml AgHBs, specificitate diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

19.2 Determinarea cantitativa a anticorpilor anti-HBs EL45-1145 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman.     Durata perioadei de incubare  - 

nu mai mare de 120 minute, incubarea  - nu va include  procesul de agitare; Lichid stabili 

gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv 

controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 

96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai puțin de 99 %, 

specificitate diagnostica nu mai puțin de 99%.

Tip reacţie – imunoenzimatică, Pentru diagnostic uman.     Durata perioadei de 

incubare  - nu mai mare de 120 minute, incubarea  - nu va include  procesul de 

agitare; Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai puțin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai puțin 

de 99%.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

19.3 IgM  HBcor EI-016 Ucraina Ekvitestlab

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea HBcor IgM. Pentru diagnostic uman. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.   Sensibilitate testului nu mai puțin de 

89 %, specificitate diagnostica nu mai puțin de 89 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea HBcor IgM. Pentru 

diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele.   Sensibilitate testului nu mai puțin de 89 %, specificitate 

diagnostica nu mai puțin de 89 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

19.4 AntiHBcor, calitativ EI-014 Ucraina Ekvitestlab

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea anticorpilor către Ag nucleocapsidei 

(core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata perioadei de incubare - nu 

mai mare de 120 minute, Incubarea  - nu va include  procesul de agitare; Posibilitatea 

verificării spectrofotometrică şi vizuală a adăugării reactivelor și probelor.  Sensibilitate 

testului nu mai puțin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai puțin de 100 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea anticorpilor către Ag 

nucleocapsidei (core) a virusului hepatitei B. Pentru diagnostic uman. Durata 

perioadei de incubare - nu mai mare de 120 minute, Incubarea  - nu va include  

procesul de agitare; Posibilitatea verificării spectrofotometrică şi vizuală a 

adăugării reactivelor și probelor.  Sensibilitate testului nu mai puțin de 100 %, 

specificitate diagnostica nu mai puțin de 100 %.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

19.5 Anti-HBe Ag/Ab EL13-1148 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea HBe Ag/Ab.  Pentru diagnostic 

uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru 

reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu 

mai putin de 98 %, specificitate diagnostica nu mai putin de 98 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea HBe Ag/Ab.  Pentru 

diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica 

nu mai putin de 98 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

20.1 IgM

anti-HVE 
EL13-1161 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea IgM către virusul hepatitei E. Pentru 

diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate 

testului nu mai puțin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea IgM către virusul hepatitei 

E. Pentru diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a 

tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 

godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii 

inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai puțin de 99 %, specificitate 

diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

20.2 Ig G anti-HVE EL13-1156 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea IgG către virusul hepatitei E. Pentru 

diagnostic uman.    Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.   Sensibilitate 

testului nu mai puțin de 99 %, specificitate diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică,  pentru determinarea IgG către virusul hepatitei 

E. Pentru diagnostic uman.    Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a 

tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 

godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii 

inclusiv controalele.   Sensibilitate testului nu mai puțin de 99 %, specificitate 

diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lotul 20

Lotul 21



Lot 21 Anti-HDV EL13-1428 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru diagnostic uman. 

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 

98 %, specificitate diagnostica nu mai puțin de 98 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru determinarea Anti-HDV. Pentru 

diagnostic uman. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor 

reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 

stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

controalele. Sensibilitate testului nu mai putin de 98 %, specificitate diagnostica 

nu mai puțin de 98 %.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

22.1 HCV IgM TK043 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică , determinarea anticorpilor IgM către virusul hepatitei C. 

Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezența tuturor componentelor 

necesare pentru realizarea reacţiei și microgodeuri captate cu antigene, care să conţină 

secvenţe din zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale HCV.   Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile). 

Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic.

Tip reacţie – imunoenzimatică , determinarea anticorpilor IgM către virusul 

hepatitei C. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezența tuturor 

componentelor necesare pentru realizarea reacţiei și microgodeuri captate cu 

antigene, care să conţină secvenţe din zonele genomice C, NS3, NS4, NS5 ale 

HCV.   Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri 

a cîte  8 godeuri demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv 

standardele. Pentru utilizare in vitro diagnostic. Instructiunea se anexează.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

22.2 Anti HCV, calitativ TK060 Ucraina Vitrotest

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor  la virusul 

hepatitei C din ser sau plasmă umană. Durata perioadei de incubare - nu mai mare de 120 

minute, incubarea  - nu va include  procesul de agitare. Posibilitatea verificării 

spectrofotometrică şi vizuală la adăugarea serului şi reactivelor. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate 

diagnostica nu mai puțin de 99 %.

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor  

la virusul hepatitei C din ser sau plasmă umană. Durata perioadei de incubare - 

nu mai mare de 120 minute, incubarea  - nu va include  procesul de agitare. 

Posibilitatea verificării spectrofotometrică şi vizuală la adăugarea serului şi 

reactivelor. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai 

puțin de 99 %. Instructiunea se anexează.

Certificat  ISO/IVD; Autorizație 

de la producător.

23.1 Anti- HAV sumar EL13-1142 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, determinarea anticorpilor  totali către virusul hepatitei A. 

Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezența tuturor componentelor 

necesare pentru realizarea reacţiei. .   Sensibilitatea, si specificitatea ≥ 99,8%. Placa de 96 

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

standardele. CE pentru utilizare in vitro diagnostic.

Tip reacţie – imunoenzimatică, determinarea anticorpilor  totali către virusul 

hepatitei A. Pentru diagnostic uman. Lichid stabil gata de lucru. Prezența tuturor 

componentelor necesare pentru realizarea reacţiei. .   Sensibilitatea, si 

specificitatea ≥ 99,8%. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri 

demontabile). Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv standardele. CE pentru 

utilizare in vitro diagnostic.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

23.2 HAV IgM EL7-1143 SUA Monocent

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor IgM la 

virusul hepatitei Adin ser sau plasmă umană. Durata perioadei de incubare - nu mai mare 

de 120 minute, incubarea  - nu va include  procesul de agitare. Posibilitatea verificării 

spectrofotometrică şi vizuală la adăugarea serului şi reactivelor. Lichid stabili gata de 

lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, inclusiv controalele. 

Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 

investigatii inclusiv controalele.  Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate 

diagnostica nu mai puțin de 98%

Tip reacţie – imunoenzimatică, pentru diagnostic uman. Detectarea anticorpilor 

IgM la virusul hepatitei Adin ser sau plasmă umană. Durata perioadei de 

incubare - nu mai mare de 120 minute, incubarea  - nu va include  procesul de 

agitare. Posibilitatea verificării spectrofotometrică şi vizuală la adăugarea serului 

şi reactivelor. Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor 

necesare pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a 

cîte  8 godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigatii inclusiv controalele.  

Sensibilitate testului nu mai putin de 100 %, specificitate diagnostica nu mai 

puțin de 98%

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

25.1 Brucella IgM EL1-1108 SUA Monocent

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigații inclusiv controalele.

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigații inclusiv controalele.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

25.2 Brucella IgG EL1-1107 SUA Monocent

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigații inclusiv controalele.

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigații inclusiv controalele.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lotul 22

Lotul 23

Lotul 25

Lotul 30



Lot 30 Rotovirus Ag EL5-1185 SUA Monocent

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare pentru reacție, 

inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 godeuri demontabile) 

Reactivi pentru 96 investigații inclusiv controalele.

Lichid stabili gata de lucru. Prezența în trusă a tuturor reactivelor necesare 

pentru reacție, inclusiv controalele. Placa de 96 godeuri (12 stripuri a cîte  8 

godeuri demontabile) Reactivi pentru 96 investigații inclusiv controalele.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

35.1 PCR test-sistemă completă pentru determinarea și 

diferencierea  ADN Bordetella  pertussis, Bordetella 

parapertussis și Bordetella bronchiseptica   în

regim real time

BS-DTC-103-25 Turcia
Bioeksen 

R&D T.I.C.

Tip reacţie - Reacție de polimerizare în lanț cu detecție in regim real time. Principiul de 

testare – extragerea ADN total, efectuarea reacţiei de amplificare cu detecţie produsului 

amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai puțin de 45 teste, inclusiv 

controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va 

include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detecţie în timp real. 

Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei 

Europene.                                                                                                                                                     

Tip reacţie - Reacție de polimerizare în lanț cu detecție in regim real time. 

Principiul de testare – extragerea ADN total, efectuarea reacţiei de amplificare 

cu detecţie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru 50 

teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, (eprubete 

0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in 

conformitatea cu cerințele Directivei Europene. Instructiunea se anexează.                                                                                                                                                   

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

35.2 MEDIU DE TRANSPORT  pentru  determinarea 

ADN Bordetella     

BS-NA-513m-

100
Turcia

Bioeksen 

R&D T.I.C.

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-sistemă  pentru determinarea și diferencierea  ADN 

Bordetella  pertussis, Bordetella parapertussis și Bordetella bronchiseptica în 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 50ml.                                       

Adaugator pentru  PCR test-sistemă  pentru determinarea și diferencierea  ADN 

Bordetella  pertussis, Bordetella parapertussis și Bordetella bronchiseptica în 

regim real time. Instructiunea se anexează.                   

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

40.1 PCR test-sistemă completă pentru determinarea 

calitativă a ADN N. Meninghitidis H. Influenza, S. 

Pneumoniae,  în regim real time

regim real time

BS-ME-HNS-25 Turcia
Bioeksen 

R&D T.I.C.

Tip reacţie - Reacție de polimerizare în lanț cu detecție in regim real time. Principiul de 

testare – extragerea ADN total, efectuarea reacţiei de amplificare cu detecţie produsului 

amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai puțin de 45 teste, inclusiv 

controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va 

include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detecţie în timp real. 

Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei 

Europene                                                                                                                                                      

Tip reacţie - Reacție de polimerizare în lanț cu detecție in regim real time. 

Principiul de testare – extragerea ADN total, efectuarea reacţiei de amplificare 

cu detecţie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru 50 

teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, (eprubete 

0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in 

conformitatea cu cerințele Directivei Europene. Instructiunea se anexează.                                                                                                                                                                        

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

40.2 PCR test-sistemă completă pentru determinarea 

calitativă a ARN al virusului Rujeolic (Measles), in 

regim real time

BS-MEV-DTC-

320-25
Turcia

Bioeksen 

R&D T.I.C.

Tip reacţie - Reacție de polimerizare în lanț cu detecție in regim real time. Principiul de 

testare – extragerea ARN total, efectuarea reacţiei de amplificare cu detecţie produsului 

amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru nu mai puțin de 45 teste, inclusiv 

controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va 

include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu detecţie în timp real. 

Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei 

Europene.                                                                                                                                                      

Tip reacţie - Reacție de polimerizare în lanț cu detecție in regim real time. 

Principiul de testare – extragerea ARN total, efectuarea reacţiei de amplificare 

cu detecţie produsului amplificat. Pentru diagnostic uman. Reactivi pentru 50 

teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, (eprubete 

0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in 

conformitatea cu cerințele Directivei Europene.Instructiunea se anexează.                                                                                                                                                                         

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 43 Detectarea ADN Bacillus anthracis  PCR în 

regim real time, calitativ

BS-DTC-V-224-

25
Turcia

Bioeksen 

R&D T.I.C.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  Rotor-Gene -

6000, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, 

amplificare cu detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in 

conformitatea cu cerințele Directivei Europene.

Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  Rotor-

Gene -6000, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: 

extragere, amplificare cu detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in 

vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei Europene.Instructiunea 

se anexează.                     

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 44 ADN/ARN West Nile (PCR) RT, calitativ
BS-BNV-DTC-

322-25
Turcia

Bioeksen 

R&D T.I.C.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, 

(eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu 

cerințele Directivei Europene.

Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  

QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: 

extragere, amplificare cu detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in 

vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei Europene. Instructiunea 

se anexează.                            

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lotul 40

Lotul 43

Lotul 44

Lotul 48

Lotul 35



Lot 48  AND/ARN Crimea Congo  (PCR) RT, calitativ CCHFVD0125 Turcia
Bioeksen 

R&D T.I.C.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, 

(eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu 

cerințele Directivei Europene.

Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  

QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: 

extragere, amplificare cu detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in 

vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei Europene. Instructiunea 

se anexează.                         

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 49  AND/ARN Brucella  (PCR) RT, calitativ BS-SP-B-12-50 Turcia
Bioeksen 

R&D T.I.C.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, 

(eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu 

cerințele Directivei Europene.

Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  

QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: 

extragere, amplificare cu detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in 

vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei Europene. Instructiunea 

se anexează.                         

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 50  AND/ARN Legionella  (PCR) RT, calitativ BS-LP-25 Turcia
Bioeksen 

R&D T.I.C.

Reactivi pentru 55 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  QuantStudio 5, 

(eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: extragere, amplificare cu 

detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in vitro diagnostic in conformitatea cu 

cerințele Directivei Europene.

Reactivi pentru 50 teste, inclusiv controlurile,  compatibil cu amplificator  

QuantStudio 5, (eprubete 0,2 ml). Setul va include reactivi pentru toate etapele: 

extragere, amplificare cu detecţie în timp real. Certificat CE pentru utilizare in 

vitro diagnostic in conformitatea cu cerințele Directivei Europene. Instructiunea 

se anexează.                  

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lot 53 Set RealTime PCR Multiplex

pentru detecția virusurilor gripale A, B și SARS-COV-

2

BS-SY-SI-100 Turcia
Bioeksen 

R&D T.I.C.

Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B și SARS CoV-2 să conțină separat țintele 

de interes (cel puțin 3 ținte):

- cel puțin o țintă specifică pentru SARS-CoV-2, 2 ținte separate pentru fiecare tip al 

virusului gripal A, B și o țintă pentru controlul intern, cu diferențiere - detectarea să se 

efectueze fiecare pe canale separate de citire.

Setul să conțină toate componentele necesare pentru reacția PCR cu control pozitiv gata 

pregătit. 

Reacția PCR trebuie efectuată într-o singură etapă (transcriere ARN și amplificarea), iar 

timpul de amplificare nu trebuie să depășească 2 ore.

Limită de detectare - până la 500 de copii/ml sau echivalent în copii per reacție, UI/ml.

Sensibilitate> 98%;

Specificitate> 99%;

Reagenții de amplificare să fie compatibili cu echipamentele Aplied Biosystem 7500, 

Quant Studio 5 și BioRad.

Să conțină instrucțiunea de utilizare.

Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) în conformitate cu 

cerințele Directivei Europene.  Termenul de valabilitate minim un an.

Set de amplificare ARN virusurilor gripale A, B și SARS CoV-2 să conțină 

separat țintele de interes (cel puțin 3 ținte):

- cel puțin o țintă specifică pentru SARS-CoV-2, 2 ținte separate pentru fiecare 

tip al virusului gripal A, B și o țintă pentru controlul intern, cu diferențiere - 

detectarea să se efectueze fiecare pe canale separate de citire.

Setul să conțină toate componentele necesare pentru reacția PCR cu control 

pozitiv gata pregătit. 

Reacția PCR trebuie efectuată într-o singură etapă (transcriere ARN și 

amplificarea), iar timpul de amplificare nu trebuie să depășească 2 ore.

Limită de detectare - până la 500 de copii/ml sau echivalent în copii per reacție, 

UI/ml.

Sensibilitate> 98%;

Specificitate> 99%;

Reagenții de amplificare să fie compatibili cu echipamentele Aplied Biosystem 

7500, Quant Studio 5 și BioRad.

Să conțină instrucțiunea de utilizare.

Certificat CE pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) în conformitate 

cu cerințele Directivei Europene.  Termenul de valabilitate minim un 

an.Instructiunea se anexează.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.

Lotul 50

Lotul 53

Lotul 54

Lotul 49



Lot 54 Set RealTime PCR Multiplex
BS-SY-MX24T-

100
Turcia

Bioeksen 

R&D T.I.C.

Kit pentru detecția virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie moleculară PCR.  

Setul de reagenți  pentru detectarea și identificarea fragmentelor specifice de acid nucleic 

ale agenților patogeni ai infecțiilor virale respiratorii acute (SARS): virusul respirator 

sincițial uman (hRSv), metapneumovirusul uman (hMpv), virusurile paragripale umane 1, 

2, 3 și 4. tipurile (hPiv), coronavirusurile umane OS43, E229, NL63, HKUI (hCov), 

rinovirusul uman (hRv), grupele B, C și E (hAdv) de adenovirus uman și bokavirusul 

uman (hBov) în material clinic.

- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %;

- Kitul conține toți reagenții necesari pentru detectarea virusurilor non - gripale într-o 

singură etapă.                                                                    Certificat CE pentru utilizarea 

IVD (pentru diagnosticul uman) în conformitate cu cerințele Directivei Europene.                                              

Perioada de valabilitate: nu mai puțin de 12 luni de la data fabricației. Să conțină 

instrucțiunea de utilizare.

Kit pentru detecția virusurilor non - gripale prin tehnici de biologie moleculară 

PCR.  Setul de reagenți  pentru detectarea și identificarea fragmentelor specifice 

de acid nucleic ale agenților patogeni ai infecțiilor virale respiratorii acute 

(SARS): virusul respirator sincițial uman (hRSv), metapneumovirusul uman 

(hMpv), virusurile paragripale umane 1, 2, 3 și 4. tipurile (hPiv), 

coronavirusurile umane OS43, E229, NL63, HKUI (hCov), rinovirusul uman 

(hRv), grupele B, C și E (hAdv) de adenovirus uman și bokavirusul uman 

(hBov) în material clinic.

- Sensibilitate > 95%; Specificitate 100 %;

- Kitul conține toți reagenții necesari pentru detectarea virusurilor non - gripale 

într-o singură etapă.                                                                    Certificat CE 

pentru utilizarea IVD (pentru diagnosticul uman) în conformitate cu cerințele 

Directivei Europene.                                              Perioada de valabilitate: nu 

mai puțin de 12 luni de la data fabricației. Să conțină instrucțiunea de utilizare. 

Instructiunea se anexează.

Certificat CE/IVD; Certificat 

ISO; Autorizație de la 

producător.
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