Obiectul Achizifionarea centralizatd a reagentilor de laborator - biochimie conform necesitailor institufiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2022

CAIET DE SARCINI
Bunuri

(REPETAT)
Autoritatea contractantd Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Nr. Denumire Lot Unitatea cantitatea | Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanta <w_.cm_.¢w
Lot de estimata
masura
Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <2.0 g/l
Coeficientul de variatie intraserial: <0,15
Coeficientul de variatie extraserial: <0,15
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Lipemie pind la
5,6 g/1, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l
Albumina %@::.o.::_ de «&m@::mﬁ.@ indicat pe va.m_mc.. a.o an:omwon nu mai Em.o a.o 12 luni din data
. livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator,
(Albumin) B ) . . . y . .
(Flacoane cu fara v.ﬁmgg_mﬂmu. ﬂmﬁ de _(mo::ﬂmﬂm ao:cB:mmu.mEmmE_ lotului, seria, Hmaw:o:(: aw o
\ valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in
volumul 40-175 ml 23250 . . . . n .. 8 928,00
ml.) determinarca Bom obligatoriu cu mw_a aw pe oﬁ_oroﬁ_m.owawozgﬁ_oﬁ Eo(_:m.o in set. Hsm:jﬁ:._::o de
. utilizare a truselor si contind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
la analizator . P - . . RN . .
automat _E_ng.ﬁmmw m_umo.&o:mamu 3@3&:.&&::88 si interferenta 2.605_? U:::_u_:wa_mv hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) [SO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
1 putea fi identificat conform catalogului prezentat. **
Albumina Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
(Albumin) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
(Flacoane cu ml 10970 Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata 4 212,48
volumul 40-175 Limita minima de detectie pentru set: < 2.0 g/l
2 | ml.) determinarea Coeficientul de variatie intraserial: < 0.15




la analizator
semiautomat

Coeficientul de variatie extraserial: <0.15

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pina la
5,6 g/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Magneziu pina la 8§ mmol/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincidi in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sd contina caracteristicile de performanti si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

(U]

Fosfataza alcalind
(Alkaline
Phosphatase)
(Flacoane cu
volumul 500-
1000 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat

ml

12900

Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa Determinare Cinetica.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: < 3,0 U/L

Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pina la
21 g/l, Hemoglobina pind la 2 g/I.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor s contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

[nstructiunile privind modul de utilizare si fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmaitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de

3 921,60




producitor .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

alfa-Amilaza

Metoda de determinare: Fotometricd fermentativa, cu imunoinhibitia monoclonaléd a amilazei
salivare. Determinare Cinetica.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata

Limita minimd de detectie pentru set: < 5.0 U/L

Coeficientul de variatie intraserial: < 4.0

Coeficientul de variatie extraserial: <3.5

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pina la
21g/1,

Pancreatica Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
(Pancreatic livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator,
amylase) fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de 41
(Flacoane cu ml 3700 valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in
. ! . : . . 958,00
volumul 40-175 mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
ml.) determinarea utilizare a truselor sd confind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
la analizator liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
automat [nstructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa, cu imunoinhibitia monoclonala a amilazei
salivare. Determinare Cinetica.
. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
alfa-Amilaza . . o S
. Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizatd
Pancreatica .. e .
(Pancreatic F_E:m.:::_am de mo.ﬁ.moﬂo pentru set: <5,0 U/L
amylase) OOomowosE_ de <mﬁmﬁm _::mmo:.mr <4.0
(Flacoane cu ml 8625 Coeficientul de ./\m:mﬁ@ mmﬁmm@:m_” <3.5 o . . 97
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/], Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pini la 807,50

volumul 40-175
ml.) determinarea
la analizator
semiautomat

21¢g/1,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator,
fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de




utilizare a truselor sd contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
putea f1 identificat conform catalogului prezentat. **

Bilirubina directa
(Direct Bilirubin)
(Flacoane cu

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie pini la
11 g/l,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincidi in

M%_VMMMKWMNM m 20100 Bwa obligatoriu cu cele aw pe m:orﬁw_m.ooavosoam_g mzo_:m“m m:.mﬁ. Em:c.omﬂ.:p:m de 8 442,00
| L utilizare a truselor sd contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
a analizator C. - .. . . cre . . .
automat :Ema:m.ﬂmm,. wnmo._m.o:mﬂomd Rwaoa:.o@c::mﬂwm st interferenta Q.%QEP U:_Egzwa_? hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator .*In oferti se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **
Bilirubina directa Metoda de determinare: Fotometricd Indrasec
(Direct Bilirubin) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
(Flacoane cu Material pentru investigatii: Ser. plasma EDTA sau heparinizata
volumul 40-175 ml 9100 Limita minima de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l 2 766,40

ml.) determinarea
la analizator

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01




11 g/l,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator,
fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor si contind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmdtoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In oferts se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu
volumul 40-175
ml.)determinarea
la analizator
automat

ml

26250

Metoda de determinare: Fotometrica cu Arsenazo 11

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina

Limita minima de detectie pentru set: <0.01m mol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pina la
21 g/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale [nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator *In oferti se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

7 140,00




Calciu (Calcium)
(Flacoane cu
volumul 40-175
ml.)determinarea
la analizator
semiautomat

ml

13590

Metoda de determinare: Fotometrica cu Arsenazo I11

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizati , urina

Limita minima de detectie pentru set: < 0.01m mol/I

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pini la
21 g/, Hemoglobina pini la 5,5 g/l, Magneziu pini la 8 mmol/Il

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincidi in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .¥In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

3 696,48

Creatinina
(Creatinine)
(Flacoane cu

volumul 40-175
ml.))determinarea
la analizator
automat

ml

72225

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare. Determinare cinetica cu
calibrator.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina

Limita minima de detectie pentru set: < 15 mcmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Hemoglobina
pina la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea.

liniaritatea. specificitatea. reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare si fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.

|\
o

223,00




Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fard deproteinizare. Determinare cinetica cu
calibrator.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina

Limita minima de detectie pentru set: < 15 mcmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < (.05

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Hemoglobina
pind la 5,5 g/l, Lipemie pina la 21 g/l.

Creatinina Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
(Creatinine) livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producétor,
(Flacoane cu fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de 30
volumul 40-175 ml 109240 | valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in 58720
ml.))determinarea mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de ’

la analizator utilizare a truselor s contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

semiautomat liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sé fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a

11 putea fi identificat conform catalogului prezentat. **
Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD-PAP
Glucoza Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
(Glucose) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizata sau heparinizatd , urina
(Flacoane cu Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
volumul 500- ml 4000,00 Coeticientul de variatie intraserial: < 7.0 608.00

1000
ml.)determinarea
la analizator
automat

Coeficientul de variatie extraserial: <3.0

Interferente: Acid Ascorbic pina la 0.9 mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l, Hemoglobina
pina la 5 g/l, Lipemie pina la 20 g/l.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data




fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

limaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator .*in oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

13

Glucoza
(Glucose)
(Flacoane cu
volumul 500-
1000
ml.)determinarea
la analizator
semiautomat

ml

20800,00

Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD-PAP

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizata sau heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 mmol/Il

Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l, Hemoglobina
pina la 5 g/, Lipemie pina la 20 g/1.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

[nstructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate
in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
producitor .*In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

3 161,60

Proteina Totala
(Total Protein)
(Flacoane cu

ml

31975,00

Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

5 627,60




ml.)determinarea
la analizator
automat

Coeficientul de variatie intraserial: <0.1

Coeficientul de variatie extraserial: <0.15

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, Hemoglobina
pina la 5.5 g/l, Lipemie - trigliceride pina la 11g/L

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producétor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa confina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba
rusd.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in
dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producator .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

Proteina Totala
(Total Protein)
(Flacoane cu
volumul 40-175
ml.)determinarea
la analizator
semiautomat

ml

23130,00

Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

Limita minimé de detectie pentru set: < 5,0 g/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1

Coeficientul de variatie extraserial: <0.15

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0.7 mmol/l, Hemoglobina
pind la 5,5 g/1, Lipemie - trigliceride pina la 11g/l.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numdérul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba
rusa.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in

4 070,88




documental de producitor *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comercial a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

Hemoglobina
glicozilata
(HbAlc)

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3
niveluri.

Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA

Limita minima de detectie pentru set: < 1,5%

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3

Coeficientul de variatie extraserial: <0,2

Interferente: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l, Bilirubina pina la 4,4 mmol/l, Lipemie -
trigliceride pind la 21g/l, Hemoglobina pina la 5.5 ¢/l, Factorul reumatoid pina la 500 Ul/ml
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai mic de 12 luni din data
livrarii; Seturile vor fi livrate In ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de

(Flacoane cu ml 12600,00 | valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in 473
volumul 40-175 . . . ! R oo 760,00
. mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de
ml.) determinarea o g L e S oy e
la analizator :.:er.qo a Qcmo_ﬁ.ﬁ sd contind omamoﬁ:.mmo:o am. ﬁol.oi:m:wm si 8:.88..m.m:m_.g_:mﬁmm, .
automat _EEESWEP mwoo._m.o:mﬂmmu R@aomc.o.:@::mﬁmm si interferenta c._wm:dm, U:_Egswa_m, hemoliza).
Instructtunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba
rusa.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmétoarele documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in
dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producitor .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comercial a
16 produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3
niveluri.

Hemoglobina Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA

glicozilata Limita minima de detectie pentru set: < 1,5%
(HbAl¢) Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
(Flacoane cu ml 6550.00 Coeficientul de variatie extraserial: <0,2 246
volumul 40-175 ’ Interferente: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l, Bilirubina pina la 4,4 mmol/l, Lipemie - 280,00
ml.) determinarea trigliceride pina la 21g/l, Hemoglobina pina la 5.5 g/l, Factorul reumatoid pina la 500 Ul/ml

la analizator Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data

semiautomat livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor,
tara preambalare; Date de identitate (denumirea, numdrul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in

17 mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de




utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba
rusd.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in
dependent de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producator .*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. **

Valoarea estimata totala

963 197,74
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