
Caiet de sarcini 2о24

Lotul l- Reactivi si consumabile pentru investigatii biochimice,
analizator automat Selectra Pro XL (tip ?nchisl
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Amb
alaj

Volum
total

solicitat

1 Cuva pentru

sеr pentru

analizator,

ml

сЕ Cuva pentru sеr, 2 ml, compatibil cu aparatul Selectra Pro

ХЬ Elitech-group, Fanta (sistem inchis) sau

"echivalentul". ].. Confirmarea са dispozitivul а fost

produs in conformitate cu cerintele СЕ cu рrеzепtаrеа
certificatului de origine pentru produs. 2. Prezentarea

scrisorii original de la producator privind confirmarea
proprietatiIor calitative а produsului, сч ind jсаrеа

acestora iп instructiunea de utilizare а produsului sau

declaratiei ре рrорriе raspundere.

3. Рrеzепtаrеа de сёtrе fчrпizоr а certificatuIui de

compabilitate а acesoriilor /consumabililor / рiеsеlоr
de schimb cu utilajul dat de la producatorul utilajului

buc

ata

25.000



sau рrеzепtаrеа declaratiei ре рrорriе rапsрuпdеrе.

Rotor cuveta

set (3 rotori in

set)

1. Сопfirmаrеа са dispozitivul а fost produs iп

conformitate cu cerintele СЕ cu prezentarea

certificatului de origine pentru produs. 2. Рrеzепtаrеа
scrisorii original de la producator privind сопfirmаrеа
proprietatilor calitative а produsului, cu indicarea
acestora in instructiunea de utilizare а produsului sau

declaratiei ре рrорriе raspundere.
3. prezentarea de сёtrе furnizor а certificatului de
compabilitate а acesoriilor / consumabililor / pieselor

de schimb cu utilajul dat de la producatorul utilajului
sau prezentarea declaratiei ре рrорriе ranspundere.

Solutie

sistema, 1000

ml

Solutie sistema,1000 ml. 1.Сопfirmаrеа са solutia а fost
produsa in conformitate cu cerintele СЕ, cu рrеzепtаrеа
certificatului de origine pentru produs.

Рrеzепtаrеа sсrisоrii оrigiпаl de la producator privind
confirmarea propietatilor calitative а produsului cu

indicarea acestora in instructiunea de utilizare а produsului

,sau declaratie ре рrорriе rаsрuпdеrе.
3. prezentarea de сёtrе fчrпizоr а certificatului de
compatibilitate а rеасtiчilоr cu utilajul (sistem inchis) de la
producatorul utilajului sau declaratia ре рrорriа
raspundere. 4.

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va
efectua de catre furnizorul de reactivi саrе suporta toate
riscurile si cheltuielile aferente. Amba lajul reactivilor
trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

solutie acida

de hipoc|orid,

1000 ml

Solutie acida de hipoclorid,1000 ml. l.Confirmarea са

so|utia а fost produsa in conformitate cu cerintele СЕ, cu
prezentarea certificatului de оrigiпе pentru produs. Solutie
acida de hipoclorid,1000 ml .

2. Рrеzепtаrеа scrisoriioriginal de la producator privind

confirmarea propietatilor calitative а produsului cu

iпdiсаrеа acestora in instructiunea de uti|izare а produsului
sau declaratie ре рrорriе raspundere. 3. Рrеzепtаrеа de
catre furпizоr а certificatului de compatibilitate а

reactive|or cu utilajul (sistem inchis) de la producatorul
utilajului sau declaratia ре рrорriа raspundere. 4.
Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va



efectua de саtrе furnizorul de reactivi саrе suporta toate

riscurile si cheltuielile aferente.

Solutie

sistema de

sраlаrе,1000

ml

Solutie sistema de spalare,1000 ml

]..Сопfirmаrеа са solutia а fost produsa iп conformitate cu

cerintele СЕ, cu рrеzепtаrеа certificatuluide оrigiпе
pentru produs. Solutie acida de hipoclorid,1000 ml .

2. Рrеzепtаrеа scrisoriioriginal de la producator privind

confirmarea propietatilor calitative а produsului cu

iпdiсаrеа acestora in instructiunea de utilizare а produsului

sau declaratie ре рrорriе rаsрчпdеrе. 3. Рrеzепtаrеа de

catre furпizоr а certificatului de compatibilitate а

reactivelor cu utilajul (sistem inchis) de la producatorul

utilajului sau declaratia ре рrорriа raspundere. 4.

Adaptarea / саliЬrаrеа mеtоdеlqr la analizator se va

efectua de саtrе furnizorul de reactivi саrе suporta toate

risсчrilе si cheltuieIile aferente.

ньАlс
calibrator

set,4 flx0.5 ml

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizorul de reactivi саrе suporta toate

riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor

trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

Elical

(multicalibrato

r)

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator Se va

efectua de саtrе fчrпizоrul de reactivi саrе suporta toate

riscurile si cheltuielile aferente. Am Ьа lajul reactivilor

trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

НЬАlс control

L+H, fl0.5 ml

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la anaIizator se va

efectua de саtrе furnizorul de reactivi саrе sчроrtа toate

risсurilе si cheltuielile aferente. AmbalajuI reactivilor

trebuie sa fie compatibilcu aparatul.

calibrator
LDL/HDL, 1ml

Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizorul de reactivi саrе suporta toate

riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivi|or

trebuie sa fie compatibil cu aparatu|.

Elitrol l

(Сопtrо| N)

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizorul de reactivi саrе suporta toate

riscurile si cheltuielile aferente. Am Ьа lajul reactivilor

trеЬuiе sa fie compatibil cu aparatul.



Elitrol ll

(Сопtrоl Р)

ALAT

(GРТ)(Flасоап

е cu volumul

40-175 ml.)

Tipul reagen}ilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

heparinizatй

Coeficientul de varia{ie intraserial: < 1.5

Coeficientul de varia}ie extraserial: < 1.0

Interferen(e: Acid Ascorbic рiпЁ la 1.7 mmol/l, Bilirubina
рiпй la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pinl la З.8 g/l, Lipemie рiпй la 2l g/|,

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din
data livrйrii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original,
securizat, mаrсаt 9i etichetatde producitor, ftr1
preambalare; Date de identitate (denumirea, пumбrul
lotului,seria, termenii de valabilitate, condiliile de pistrare)
ale produsului indicate ре ambalaj trebuie sl coincidl in
mod obligatoriu cu cele de ре etichetele componentelor
incluse in set. Instruc(iunile de utilizare а truselor sё contin1
caracteristicile de реrfоrmап!6 gi calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea gi interferenfa
(lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare:
raport dintre volumul minim admisibil de dozare а probelei
biologice gi rеаgепfilоr iп analizatoare automate.
lnstruc{iunile privind modul de utilizare sI fie prezentate in
limba de stat sau limba rusi. *vоr fi contractate doar
dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale а Agen{iei Medicamentului 9i
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta- extras
din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

ASAT (GoT)

(Flасоапе cu

volumul40-
175

ml,)

Metoda de determinare: Fotometricl fermentativ1.
Determinare Cineticй. Tipul reagenlilor; Lichid Stabil gata

репtru folosire. Bireagent Material pentru investigatii: Sеr,
plasma EDTA sau heparinizat6
Limita minimй de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variafie extraserial: < 1,5

Interferenle: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina
pinl la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina рiпё la 3.8 g/l, Lipemie pinl la 21 gl|.
Теrmепul de valabilitate indicat ре ambalaj de producбtor
пu mai mic de 12 luni din data livrlrii; Seturile vor fi livrate
iп ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de
producltor, Йri рrеаmЬаlаrе; Date de identitate



(denumirea, numirul lotului, seria, termenii de valabilitate,
condi|iile de рбstrаrе) alo produsului indicale ре ambalaj

trebuie s[ coincidЁ in mod obligatoriu cu сеlе de ре
etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de

utilizare а truselor s1 con{inб caracteristicile de реrfоrmап!й
gi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,
reproductibilitatea qi interferenla (lipemia, bil irubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul
minim admisibil de dozare а probelei biologice gi

reagen{ilor in analizatoare automate. Instruc}iunileprivind
modul de utilizare sй fie prezentate in limba de stat sau

limba rusё. *Vоr fi contractate dоаr dispozitivele medicale
tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а
Agen|iei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale,
pentru саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .

Albumina
(Albumin)

(Flасоапе cu

volumul 40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometricб сu BCG
Tipulreagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

heparinizatё
Limita minimб de detectie pentru set: < 2.0 g/l

Coeficientul de varialie intraserial: < 0,15

Coeficientul de varia{ie extraserial: < 0,15

lпtеrfеrеп{е: Acid Ascorbic рiпб lа 1,7 mmol/l, Bilirubina
pinl la 0,7 mmol/l,
Lipemie рiпi la 5,6 gl|, Hemoglobina pinl la 5,5 g/l,

Magneziu pinl la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de producбtor

пч mai mic de 12 luni din data livrёrii; Seturile vor fi livrate
in ambalaj original, securizat, mаrсаt gi etichetat de

producitor, йr1 рrеаmЬаlаrе; Date de identitate

(denumirea, numйrul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condiliile de рistrаrе) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie si coincidй in mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele componentelor incluse
in set. Instructiunile de utilizare а truselor sf, con{inй

caracteristicile de performanti qi calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea g i interferen{a
(lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare:

raport dintre volumul minim admisibil de dozare а рrоЬеlеi
biologice qi reagen[ilor in analizatoare automate.

Instruc{iunile privind modul de utilizare si fie prezentate in
limba de stat sau limba rus6. *vоr fi contractate doar

dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale а Agen{iei Medicamentului gi

Dispozitivelor Medicale, репtru саrе se va prezinta - extras

din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

1

4



alfa-Amilaza
(alfa-Amylase)

(Flасоапе cu

vo|umul40

-175 ml.)

Metoda de dеtеrmiпаrе: Fоtоmеtriсй fermentativй.

Determinare Cineticй. CNP -Gз
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire,
Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

heparinizat1
Limita minimi de detectie pentru set: < 33,0 UЛ
Coeficientul de varia{ie intraserial: < 5.0

Coeficientul de varialie exffaserial: < 8.0

Interferen(e: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina
pinб la 0,7 mmol/l,
Lipemie pini la 11g/l,

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсйtоr
nu mai mic de 12 luni din
data livrбrii; Seturile чоr fi livrate in ambalaj original,
securizat, marcat 9i etichetat
de рrоduсltоr, йrй рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, numбrul lotului, seria, termenii de valabilitate,
condiliile de рйstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj
trebuie sй coincidi in mod obligatoriu cu cele de ре
etichetele componentelor incluse in set. Instruc[iunile de

utilizare а truselor si conJinf, caracteristicile de реrfоrmапli
gi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,
reproductibilitatea gi interferen{a (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: rароrt dintre volumul
minim admisibil de dozare а probelei biologice gi

reagenfilor in analizatoare automate. Instructiunile privind
modul de utilizare sб fie prezentate iп limba de stat sau
limba rusй. *Vоr fi contractate doar dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а
Agen}iei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale,
pentru саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale

Bilirubina

dirесtё (Direct

Bilirubin)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de dеtеrmiпаrе: Fоtоmеtriсё Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent
Material репtru investigatii: Sеr, plasma EDTA sau
heparinizatl
Limita miniml de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.0З

Coeficientul de varia{ie extraserial: < 0.01

Interferen{e: Acid Ascorbic pinб la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pinб la 5,5 g/l, Lipemie pini la 1| g/l,

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de producltor
пч mai mic de 12 luni din data livrйrii; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj original, securizat, marcat 9i etichetat de

рrоduсйtоr, йrб рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumйrul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condiliile de pбstrare) ale



produsului indicate ре ambalaj trebuie sй coincidй in mod

obligatoriu сч cele de ре etichetele

componentelor incluse in set, Instruc{iunile de utilizare а
truselor sl confind caracteristicile de реrfоrmап{ё 9i calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitateao reproductibilitatea
qi interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol
de adaptare: rароrt dintre volumul minim admisibil de

dozare а probelei biologice qi reagen{ilor in analizatoare

automate. Instruc{iunile privind modul de utilizare si fie
prezentate iп limba de stat sau limba rusй. *Vоr fi
contractate dоаr dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agen{iei
Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se

va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale.

вiliruьiпа

tоtаlё (Total

Bilirubin)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de deteпTitlare: Fоtоmеtгiсб Iпdгаqес Tipr"rl

rеаgеп{ilог: Lichid Stabil gata репtru folosire. Bireagent.

Material репtru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

heparirlizatб

Limita minimё de detectie репtru set: < 1.3 rnmol/l

Coeficientul de variatie iпtrаsегiаl: < 5.0

Coeficientr:l de varia{ie extraserial: < 5.0

Iпtеrfегеп{е: Acid Ascorbic рiпё Ia 1,7 nrnrol/l,

Hemoglobina рiпё la 5,5 gll, Lipemie рiпй la 21 gll,
Теrmепul de valabilitate irrdicat ре ambalaj de рrоdLrсбtоr
lru mai mic de 12luni din data liчrйrii; Seturile vorfi livrate
irr arnbalaj original, securizat, mагсаt gi eticlretat de

рrоduсёtоr, Йr5 рrеаmЬаlаге; Date de identitate
(dепumirеа, пumйrul lotului,
sегiа, tегmеllii de valabilitate, condiliile de рДstгаге) ale

ргоdusului irrdicate ре aInbalaj trеЬuiе sб coirrcidб in mod

obligatoriu сu cele de ре etichetele

соmропепtеlог incluse ilr set. Irrstrucliunile de utilizare а

truselor sб con}irrб caracteгisticile de реrfоrmап!б 9i calitate:

sensibi l itatea, l irr iaritatea, spec ifi citatea, reproductib i I itatea

gi itrtеrfеrеп}а ( l ipenr ia, bil irubirrenr ia, hemo l iza). Рrоtосоl
de аdарtаге: rароfi dintre чоlumul rninirn admisibil de

dozare а ргоЬеlеi biologice 9i геаgеп{ilоr iп analizatoare

automate. Instrucliunile privind modul de utilizare sй fie
prezentate in limba de stat sau limba rus6. *Vоr fi
сопtгасtаtе doar dispozitivele rnedicale inregistrate ilr

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agenliei
Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, репtru саrе se

va prezinta - extras din Registrrrl de Stat al Dispozitivelor
Medicale .

I
7



Calciu

(Calcium)(Flac

oane cU

volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometricй cu Arsenazo III
Tipul reagen{ilor: Lichid Stabil gata pentru folosire,
Monoreagent. Сч calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizatб , urina
Limita minimб de detectie pentru set: < 0.0lm mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3

Coeficientul de varialie extraserial: < 0.3

Interferen[e: Acid Ascorbic рiпб lа 1,7 mmol/l, Bilirubina
pini la 0,7 mmol/l,
Lipemie pin1 la 2l dl, Hemoglobina рiпй la 5,5 g/l,

Magneziu pinl la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсйtоr
пu mai mic de 12 luni din data livrlrii; Seturile vor fi livrate
iп ambalaj original, securizat, marcat 9i etichetat de
producбtor, йrб рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumбrul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condiliile de pёstrare) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie si coincid[ in mod
obligatoriu cu cele de ре etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare а
truselor si con{infl caracteristicile de performan{i gi calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea
qi interferen(a (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol
de adaptare: rароrt dintre чоlumul minim admisibil de
dozare а probelei biologice 9i reagen{ilor in analizatoare
automate. Instruc{iunile privind modul de utilizare sй fie
prezentate iп limba de stat sau limba rusi. *Vоr fi
contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agenfiei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se
va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale.

cholesterol
total
(ChoIesterol)

(Flасоапе cu

volumul40 -

175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometricб CHOD
-рАр
Tipul reagen{ilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Material репtru investigatii: Ser, plasma EDTA sau
heparinizati
Limita minimб de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de varia{ie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2.5
Interferen{e: Acid Ascorbic рiпЁ la 0,3 mmol/l, Bilirubina
рiпй la 0,З5 mmol/l,

Hemoglobina рiпй |a2,I !1, Lipemie р?пй la 2| gll,
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data livrбrii; Seturile vor fi livrate
in ambalaj original, securizat, marcat qi etichetat de

рrоduсбtоr, йrб prearnbalare; Date de identitate



(denumirea, пчmlrчl lotului,

soria, termenii de valabilitate, conditiile de рёstrаrе) аlе

produsului indicate ре ambalaj trebuie sl coincidй in mod
obligatoriu cu cele de ре etichetele
componentelor incluse in set. Instrucliunile de utilizare а
truselor sl contini caracteristicile de реrfоrmапfй 9i calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea
gi interferen{a (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instruc{iunile
privind modul de utilizare sб fie prezentate in limba de stat

sau limba rusi. е (se accepta inscriptia ре ambalaj in uпа
din limbile de circulare intenational6). *Vоr fi contractate
doar dispozitivele medicale inregistгate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale а Agenfiei Medicamentului gi

Dispozitivelor Medicale,
pentru саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .

creatinina
(Creatinine)

(Flacoane cu

volumul40-
175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometrici Jaffe йrб
deproteinizare. Determinare cineticй cu calibrator.

Tipul reagen[ilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Sеr, plasma heparinizatб , urina
Limita minimё de detectie pentru set: < 15 mcmolil
Coeficientul de varia}ie intraserial: < 0.05

Coeficientul de varia{ie extraserial: < 0.05

Interferen{e: Acid AscOrbic рiпй la 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпd la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pinб la 5,5 g/l, Lipemie pinб la 2I g/|,

Теrmепчl de valabilitate indicat ре ambalaj de producЁtor

пч mai mic de 12 luni din data livrЁrii; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de

producбtor, ftr1 рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmбrчl lotului,
seria, termenii de valabilitate, condiliile de рёstrаrе) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie si coincidб iп mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele
componentelor incluse in set, Instruc{iunile de utilizare а

truselor si conlini caracteristicile de реrfоrmап{i 9i calitate:

sensibilitatea, liniaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea
qi interferenfa (l ipemia, bilirubinemia, hemol iza). Protocol
de adaptare: rароrt dintre volumul minim admisibil de

dozare а probelei biologice gi reagenfilor iп analizatoare

automate. Instruc{iunile privind modul de utilizare sl fie
prezentate in limba de stat sau limba rчsй. *Vоr fi
contractate dоаr dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agenfiei
Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se

va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor

2

0



Gamma-GT
(Gamma

-GT) (Flасоапе

cu volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometric1 fermentativI.
Dеtеrmiпаrе Cinetici.
Tipul reagenlilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent
Material pentru investigatii: Sеr, plasma heparinizatй
Limita minimй de detectie pentru set: < 2 UЛ
Coeficientul de varia{ie intraserial: < 1,5

Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0

lnterferen(e: Acid Ascorbic рiпб la 1,7 mmol/l, Bilirubina
рiпб 1а 0,7 mmol/l,
Hemoglobina рiпй |а 4,5 gll', Lipemie рiпб la 2| gll.
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de producltor
nu mai mic de 12 luni din
data livrбrii; Seturile чоr fi livrate in ambalaj original,
securizat, marcat qi etichetat
de producitor, йrй preambalare; Date de identitate
(denumirea, пumirчl lotului, seria, termenii de valabilitate,
condiliile de рйstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj
trеЬчiе sl coincidi in mod obligatoriu cu cele de ре
etichetele

componentelor incluse in set. Instruc{iunile de utilizare а
truselor sй соп[iпй caracteristicile de реrfоrmапt1 9i calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea
qi interferenla (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol
de adaptare: гароrt dintre volumul minim admisibil de
dozare а probelei biologice qi reagentilor in analizatoare
automate. Instrucfiunile privind modul de utilizare si fie
prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vоr fi
contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agenliei
Medicamentului 9i Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se
va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale.

G lucoza

(G l ucose)

(Flасоапе cu

volumul40

-175 ml,)

Metoda de determinare: Fotometricб cu GOD-PAP

Tipul reagenlilor: Lichid Stabil gata репtгu folosire.
Bireagent. Сч calibrator
Material репtru investigatii: Sеr, plasma EDTA ,

fluorinizatl sau heparinizat5, urina
Limita minimi de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de varia{ie intraserial: < 7.0
Coeficientul de varialie extraserial: < 3.0
Interferen|e: Acid Ascorbic рiпё la 0,9 mmol/l, Bilirubina



рiпЁ la 0,9 mmol/l,

Hemoglobina рiпа h 5 g/l, Lipemie pinб la 20 gl.
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de producбtor
пч mai mic de 12 luni din
data livrlrii; Seturile чоr fi livrate in ambalaj original,
securizat, marcat gi etichetat de producбtor, Йrd
preambalare; Date de identitate (denumirea, пumёrul

lotului, seria, termenii de valabilitate, condiliile de p5strare)

ale produsului indicate ре ambalaj trebuie sй coincidй in
mod obligatoriu cu cele de ре etichetele componentelor
incluse in set. Instrucliunile de utilizare а truselor sб conlinб
caracteristicile de реrfоrmап!f, 9i calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specifi citatea,
reproductibilitatea gi interferenfa (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul
minim admisibil de dozare а probelei biologice gi

reagen{ilor in analizatoare automate. Instruc{iunile privind
modul de utilizare si fie prezentate in limba de stat sau

limba rus1. *Vоr fi contractate doar dispozitivele medicale
inregistrate iп Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а
Agentiei Medicamentului 9i Dispozitivelor Medicale,
pentru саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale .

Fiеr (lrоп)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de dеtеrmiпаrе: Fоtоmеtriсй cu fеrеп.

Tipul reageritilor: Lichid Stabil gata pentru fоlоsirе.
Bireagent.

Маtеriаl petltru investigatii: Sег, plasrrra heparinizatй

Limita rninimб de detectie репtru set: < 0.9 mcrnol/ l

Coeficientul de чаriа{iе intraserial: < 3.0

Coeficientul de varia{ie extraserial: < 4.0

Iпtеrfеrеп!е: ВiliгuЬiпа pin6 la 
-1,0 

mmоl/l, Hemoglobina
pini la 1,1 gll, Lipemie
pin5la 2| gll, Сuрru рiпб la 6,5 rnmol/l, Zinc pinб la 0,06

mmol/l.
Теrmепul de valabilitate indicat ре arnbalaj de рrоdLrсёtог
nu mai rnic de 12 luni din data livгёrii; Seturile чоr fi livrate
iп arnbalaj origirral, securizat, mаrсаt gi etichetat de

рrоduсEtоr, йrб рrеаrпЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumйгul lotului,
seria, termerlii de valabilitate, condijiile de рбstrаrе) ale
produsului indicate ре arnbalaj trebuie sй coirlcidё irr mod

obligatoriu сu cele de ре etichetele compotrentelor incluse
in set. Instrucliunile de utilizare а trusеlоr s5 corr{inб

caracteristicile de реrfоrmапli gi calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea 9i iпtеrfеrеп{а

(lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Рrоtосоl de adaptare:

rароrt dintre volumul minim admisibil de dozare а probelei

biologice qi rеаgеп{ilоr irr analizatoare automate.

lnstruc{iunile



privind modul de utilizare sй fie prezentate in limba de stat

sau limba rus6. *Vоr fi contractate doar dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale а Agentiei Medicamentului 9i Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale .

Magneziu
(Magnesium)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagen{ilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Sеr, plasma heparinizatб ,urina,
LcR.
Limita miniml de detectie репtru set: < 0.02m mol/l
Coeficientul de varia{ie intraserial: < 0.0З

Coeficientul de varia{ie extraserial: < 0.06
lnterferente: Acid Ascorbic рiпй la 1,7 mmol/l, Bilirubina
pini la 0,7 mmol/l,
Lipemie- trigliceride рiпd la 2| gl |.

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсitоr
пu mai mic de 12 luni din data livririi; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de
producltor, йri рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condiliile de рЁstrаrе) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie sI coincidi in mod
obligatoriu cu сеlе de ре etichetele соmропепtеlоr incluse
in set. Instrucliunile de utilizare а truselor sй confini
caracteristicile de реrfоrmапli 9i calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea qi interferenla
(lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare:
rароrt dintre volumul minim admisibil de dozare а probelei
biologice qi reagen{ilor in analizatoare automate.
InstrucJiunile privind modul de utilizare sй fie prezentate in
limba de stat sau limba rusё. tvоr fi contractate doar
dispozitivele medicale lnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale а Agen{iei Medicamentului gi

Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se va prezinta - extras
din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

Proteina

Тоtаlё (Total

Рrоtеiп)

(Flacoane cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё cu biuret.
Tipul rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata репtrч folosire.
Bireagent. Cu саliЬrаtоr
Material pentru investigatii: Sеr, plasma hераriпizаtЁ
Limita miпimё de detectie репtru set: < 5,0 g/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1

Coeficientul de variatie extraseria|: < 0.15
lnterferente: Acid Ascorbic рiпё la 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina рТпё la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride рiпё la



LLg/l.

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate
iп ambalaj original, securizat, marcat ýi etichetat de

рrоdчсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmЁrчl lotului, sеriа, termenii de vaIabilitate,

condiliile de рёstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj

trebuie sЁ соiпсidё iп mod obligatoriu cu cele de ре
etichetele

соmропепtеlоr incluse iп set. lnstructiunile de utilizare а

truselor sё соп{iпё caracteristicile de реrfоrmапtё 9i

calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,

reproductibilitatea 9i interferen]a (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul

minim admisibil de dozare а probelei biologice 9i

reagen}ilor iп analizatoa rе automate. l nstructiuniIe privind

modul de utilizare sё fie prezentate in limba de stat sau

limba rusё. *Vоr fi contractate dоаr dispozitivele medicale

Тпrеgistrаtе iп Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а

Agentiei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, pentru

саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale

Trigliceride
(Triglicerides)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё GPO

Tipul rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata pentru folosire.

Monoreagent. Cu са liЬrаtоr

Маtеriа| репtrч investigatii: Ser, plasma EDTA sau

hераriпizаtё

Limita miпimё de detectie репtru set: ( 0,01 mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: S 3.5

Coeficientul de variatie ехtrаsеriаl: < 3.0

lnterferenle: Acid Ascorbic рiпЁ la 0,35 mmol/l, ВilirчЬiпа

рiпё la 0,7 mmol/l,

Hemoglobina рiпё la2,6 в/l.
Теrmепчl de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrЁrii; Seturile чоr fi livrate

in ambalaj оrigiпаl, securizat, marcat 5i etichetat de

рrоdчсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmЁrul lotului,

sеriа, tеrmепii de valabilitate, conditiile de рёstrаrе) ale

produsului indicate ре ambalaj trebuie sё соiпсidё Tn mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele

соmропепtеlоr incluse iп set. lnstructiunile de utilizare а

truselor sЁ сопtiпё caracteristicile de реrfоrmапtё 9i

calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,

rерrоd uctibilitatea ýi interferenta (lipemia, bilirubinemia,



hemoliza). Рrоtосоl de adaptare: rароrt dintre volumul

minim admisibilde dozare а probelei biologice gi

rеаgеп!ilоr iп analizatoare automate. lnstructiunile
privind modul de utilizare sё fie prezentate in limba de stat

sau limba rusё. *Vоr fi contractate dоаr dispozitivele

medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

Medicale а Agentiei Medicamentului ýi Dispozitivelor
Medicale, репtru саrе se va prezinta - extras din Registrul

de Stat al Dispozitivelor Medicale .

Uree (Urеа)

(Flасоапе cu

volumul40 -

175 ml.)

Metoda de dеtеrmiпаrе: Сiпеtiсё ureaze uv.
Tipul reagentilor: Lichid Stabilgata репtru folosire.
Bireagent. Cu саliЬrаtоr
Material pentru investigatii: Ser, plasma fаrа hepariniat de

amoniu, urina proaspata

Limita miпimё de detectie pentru set: s 0.3 mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: S 2.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5

lnterferente: Acid Ascorbic рiпЁ |а 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 0,7 mmol/l,

Hemoglobina рiпё la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride рiпё la

zLg/l.

Теrmепul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсёtоr
пu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj original, securizat, mаrсаt gi etichetat de

рrоduсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumёrul lotului,

seria, termenii de valabilitate, conditiile de рёstrаrе) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie sё соiпсidё in mod
obligatoriu cu cele de ре etichetele
componentelor incluse Тп set. lnstructiunile de utilizare а

truselor sё сопtiпё caracteristicile de реrfоrmап!ё 5i
calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,
reproductibilitatea 9i iпtеrfеrепlа (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: rароrt dintre volumu|
minim admisibil de dozare а рrоЬеlеi biologice gi

rеаgеп}ilоr iп а nalizatoare automate. lnstrucliunile privind

modul de utilizare sё fie prezentate iп limba de stat sau

limba rчsё. *Vоr fi contractate doar dispozitivele medicale
inregistrate iп Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а

Agentiei Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale, репtrч
саrе se va prezinta - extras din Registrul de stat al

Dispozitivelor Medicale



Acidu| Uriс

(Uric Acid)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё fermentativё. Tipul

rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata репtrч folosire. Bireagent. Cu

calibrator

Material pentru investigatii: Sеr, plasma EDTA sau
heparinizatЁ, чriпа

Limita miпimЁ de detectie репtru set: < 4.2 mcmol/ l

Coeficientul de variatie iпtrаsеriаl: ( 0.1

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.15

lnterferente: ВilirчЬiпа рiпё la 0,18 mmol/l, Hemoglobina

рiпё la L,Lg/l, Lipemie - trigliceride рiпё la 21gll.
Termenulde valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсЁtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile vor fi livrate
iп ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de

рrоdчсёtоr, fЁrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(dепчmirеа, пчmёrчl lotului, seria, termenii de valabilitate,

condiliile de рёstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj

trebuie sё соiпсidЁ iп mod obligatoriu cu cele de ре
etichetele соmропепtеlоr incluse in set. lnstructiunile de

utilizare а trчsеlоr sЁ сопtiпё caracteristicile de

реrfоrmап!ё 9i calitate: sensibilitatea, liniaritatea,

specificitatea, reproductibilitatea 9i iпtеrfеrеп}а (lipemia,

bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare: rароrt

diпtrе volumul minim admisibil de dozare а probelei

biologice gi rеаgепtilоr iп analizatoare automate.

lnstructiunile privind modul de utilizare sё fie prezentate iп

limba de stat sau limba rчsё. *vоr fi contractate doar

dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale а Agentiei Medicamentului 9i

Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se va prezinta - extras

din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
Hemoglobina
glicozilata

(НЬАlс)
(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Tipul rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata репtrч folosire,

Bireagent. Сч calibrator,minimum 3 пiчеlчri.

Material репtru investigatii: Singe integru cu EDTA

Limita miпimё de detectie репtrч set: < 1,5%

Coeficientul de variatie intraserial: S 0,3

Coeficientul de variatie extraserial: S0,2

lnterferente:Acid АsсоrЬiс рiпё la 3.5 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 4,4mmоlfl,
Lipemie - trigliceride рТпё la 21g/l, Hemoglobina рiпё la 5.5

g/l, Factorul reumatoid рiпё la 500 Ul/ml

а) Reactive in ambalaj original de la рrоdчсёtоr репtrч
analizoare automate (fёrё adaptare lосаlё а instruc}iunilor

cu efortul speciali;tilor din firmё). Standardizare autorizatё

de organele competente. b)Setul sё соп}iпё сопtrоl
pozitiv, control negativ gi calibratori- pentru determinarea

НЬАl"с.

Теrmепчl de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсЁtоr

2
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nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate

in ambalaj оrigiпаl, securizat, marcat 5i etichetat de

рrоdчсёtоr, fЁrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumёrul lotului, sеriа, tеrmепii de valabilitate,

condiliile de рёstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj

trebuie sё соiпсidё iп mod obligatoriu cu cele de ре

etichetele соmропепtеlоr incluse in set. lnstructiunile de

utiIizare а truselor sё соп!iпЁ caracteristicile de

реrfоrmапtё 5i calitate: sensibilitatea, liniaritatea,

specificitatea, reproductibilitatea 9i iпtеrfеrепtа (lipemia,

bilirubinemia, hemoliza). Рrоtосоl de adaptare: raport

dintre volumul minim admisibil de dozare а рrоЬеlеi
biologice gi reagenlilor in analizatoare automate.
lnstructiunile privind modul de utilizare sЁ fie prezentate iп
limba de stat sau limba rusЁ. хvоr fi contractate doar
dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale а Agenliei Medicamentului gi

Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se va prezinta - extras
din Registrulde Stat al Dispozitivelor Medicale

LDL Colesterol
(LDL

Cholesterol)
(Flасоапе cu

volumul40 -

175 ml.)

Metoda de dеtеrmiпаrе: Fоtоmеtriсё fеrmепtаtiчё cu

protec}ia selectivЁ а colesterolului LDL. Fёrё sedimentare.
Tipul rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata pentru folosire.
Bireagent

Маtеriаl pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

heparinizatё

Limita miпimё de detectie pentru set: S 0.03 mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: S 1.5

Coeficientul de чаriаtiе extraserial: S ]..0

lnterferente: Acid Ascorbic рiпё la 3,0 mmоl/l, Bilirubina

рiпё la 0,9 mmol/|,

Hemoglobina рТпё la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride рТпё la 11

в/|

Теrmепчl de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсёtоr
пч mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate
iп ambalaj original, securizat, marcat 5i etichetat de

рrоdчсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmёrчl lotului,

seria, termenii de valabilitate, conditiile de рёstrаrе) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie sё соiпсidё iп mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele соmропепtеlоr incluse
iп set. lnstrucliunile de utilizare а truselor sЁ соп|iпЁ

caracteristicile de реrfоrmапtа 5i calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea 9i
interferenJa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de
adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de dozare
а probelei biologice gi rеаgеп}ilоriп analizatoare

з
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automate. lnstructiunile privind modul de utilizare sё fie

prezentate iп limba de stat sau Iimba rusё.* *Vоr fi

contractate dоаr dispozitivele medicale inregistrate iп

Registrulde Stat al Dispozitivelor Medicale а Agenliei
MedicamentuIui gi Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se

va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor

Medicale

HDL Colesterol

(HDL

Cholesterol)
(Flacoane cu

volumul40 -

175 ml.)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё fermentativё cu

imunoinhibitia а colesterolului LDL 5i VLDL. Fаrа

sedimentare.

Tipul reagentilor: Lichid Stabilgata репtrч folosire.

Bireagent. Cu calibrator.

Material pentru investigatii: Sеr, plasma EDTA sau

hераriпizаtЁ

Limita miпimё de detectie pentru set: S 0.03 mmo|/l

Coeficientul de variatie intraserial: S 1.5

Coeficientul de variatie ехtrаsеriаl: S 2.0

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrЁrii; Seturile чоr fi liчrаtе

iп ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de

рrоdчсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate

(denumirea, пчmёrчl lotului,

seria, termenii de valabilitate, condiliile de рёstrаrе) ale

produsului indicate ре ambalaj trеЬчiе sё соiпсidё iп mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele

componentelor incluse in set. lnstructiunile de utilizare а

truselor sё сопliпё caracteristicile de реrfоrmапtё 5i

calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,

reproductibilitatea 5i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Protocolde adaptare: raport dintre volumul

minim admisibilde dozare а probelei biologice gi

rеаgеп}ilоr iп analizatoare automate. lnstrucliunile privind

modu| de utilizare sЁ fie prezentate in limba de stat sau

limba rusЁ. *Vоr fi contractate doar dispozitivele medicale

Tnregistrate iп Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а

Agentiei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, pentru

саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale .

м etoda de determ iпа rе: Fоtоmеtriсё fe rmе ntativЁ

Dеtеrmiпаrе Сiпеtiсё.

Tipul reagenti|or: Lichid Stabilgata репtru folosire.

Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma hераriпizаtЁ

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

Coeficientul de variatie intraserial: S 3.0

Fosfataza

аlсаliпё
(Alkaline

Phosphatase)

(Flасоапе cu

volumul40 -



175 ml.) Coeficientul de variatie extraserial: ( 3.0

lпtеrfеrеп{е: Acid АsсоrЬiс рiпё la 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпё la О,7 mmоlf|
Lipemie рiпё la 2Lgll, Hemoglobina рiпё la2g/l.
Теrmепчl de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсЁtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate

iп ambalaj оrigiпа|, securizat, marcat ýi etichetat de

рrоduсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmЁrul lotului, seria, termenii de valabilitate,
condiliile de рёstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj
trebuie sё соiпсidё Тп mod obligatoriu cu cele de ре
etichetele соmропепtеlоr incluse in set. lnstrucliunile de
utilizare а trчsеlоr sЁ сопtiпё caracteristicile de

реrfоrmапtrё 5i calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea 9i interferenla (lipemia,

bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare: raport
dintre volumul minim admisibil de dozare а probelei
biologice gi rеаgеп}i|оr iп апаlizаtоаrе automate.
lnstructiunile privind modul de utilizare sЁ fie prezentate iп
limba de stat sau limba rчsЁ. *vоr fi contractate dоаr
dispozitivele medicale inregistrate Tn Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale а Agentiei Medicamentului gi

Dispozitive|or Medicale, репtru саrе se va prezinta - extras
din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

Cerinte generale

Termenul de valabilitate indicat ре ambalajul de рrоduсеrе пu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj
securizat,marcat si etichetat de producator.Date de identitate (denumirea,numarul lotului,seria,termenii de valabilitate,conditii
de раstrаrе)аlе produsului indicate ре ambalaj trebuie sa coincide iп mod obligatoriu сu cele de ре etichetele componentelor
incluse in set .lnstructiunile de utilizare а truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate:
Sensibilitatea;liniaritatea,specificitatea,reproductibilitatea si interferenta(lipemia,bilirubinemia,hemoliza).lnstructiunile privind
modul de utilizare sa fie prezentate iп limba de stat sau limba rusа,

Nota:l.prioritate se va асоrdа seturilor de rеаgепt cu сеа mаi inalta linearitate si termeni de
valabilitate.Calibratorii,standardele,materialUl de control,reagentii чоr fi fabricati de acelasi producator.

2. ofertantii vor demonstra са reagentii,seturile de reagent se pastreaza pina la livrare in conditiile prevazute de producator(la
frigider,frigorifer sau incaperi dotate cu echipament specific,etc),



Lotul Il -reagenti si consumabile,piese pentru analizatoru! hematologic РСЕ 210

de tip deschis

Cerinte generale: ]". ofertantii prezinta cetificicatul СЕ, certificatul de inre8i5trare Si рuпеrеа ре piata in tara de origine. Seturile sa fie liVrate in

ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator. Date de indentitate (denumire, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile

de pastrare) ale produsutui indicate ре ambalaj, trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de ре etichetele componentelor incluse iп set.

теrmепчl de valabilitate nu mai mic de 12 luni.

lnstructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat saU rusa.

2. La cerere de prezentat mostre pentru testare din contul ofertantului, ofertantul cistigator in timp de 5 zile din momentul luarii deciziei,sa

asi8ure prezenta Specialistului la procedurile de testare а mostrelor. ln set sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru reactie.

3. Rea8entii, solutiile din Set Sa fie lichide si gata de lucru, in cazul cind nu sunt liofilizati. Solutiile de lucru Sa fie Stabile mai mult de 30 de zile. ln

instructiunea de lucru sa fie indicata specificitatea si sensibilitatea testelor. Senslbilitatea sa пu fie mai mica de 99,8%.

1. Solutie de diluаrе 3 DlFt сЕ Ре baza de ара si

contine:NaCl, Na2SO4,

рrосаiпе HCL si

со пsеrча nti, intr-u n

compus tampon

апоrgапiс;

Ambalaj

cu

Volum

de 20

Iitri

8

2. Solutie de lizare з DlFF сЕ Compusi счаtеrпаri

de amoniu si kcN
(<0.1%).

Flасоапе

cu

volum

de 500

ml

8

з. Solutie de spalare сЕ Ре baza de apa,sa

contina: Enzim

рrоtео litic, ро li-oxi-

etilen-alchil-

alcool,NaCl,Na2SO4 si

conservanti iпtr-чп

compus tampon

апоrgапiс. sa contina

un соlоrапt iпеrt

рurрчriч.

Ambalaj

cu Vol.

5 litri

4

4, Сопtrоl hematologic 3

nivele(ina lt,no rmа l, patolog]c)

сЕ flacoane

cu vol.

2-3 ml

6



NOTA: ln set sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru reactie. procedura de efectuare sa nu necesite apartag suplimentar si sa contina cat
mai putine etape. Durata efectuarii investi8atiei sa fie cat mai mica. sensibilitatea maximala (prioritate se va acorda seturilor cu сеа mаi mаrе
sensibilitate). calibratorii si standardele dupa deschidere sa fie stabili. La toate investi8atiile autoimune sa fie чп protocol соmчп. Sa fie рrеzепt
pentru fiecare lot certificatul analitic de la prducator. solutii de ýubýtrat-cromogenul iпtr-чп flacon, pre8atite de producator, gata pentru
uti|izаrе. ofertantii vor prezenta certificatele sач alte documente prin саrе vor dovedi са reagentii, trusele test-sistemele se pastreaza рапа |а

livrare in conditii|e prevazute de producator. (la frigider, frigorife sau incaperi dotate cu echipament specific)

Lotul lll-Analizatorul automat de hematologie 5 DlFF Advia 212О S|EMENS

1. СВС Timepass сЕ Set complet:

Defoa mеr( 1х75) RBC/PLT(2x2700m l)

HG B(2x1100m l); BASO(2x1100ml).

Ambalaj original de la producator

Set 5

2. Diff Timepac сЕ set се contine :реrох

1(2х650ml);Реrох

2(2x305ml)Perox3(2x585ml); Реrох

Sheath(2x2725ml).

Ambalaj originalde la producator

Set 5

3. Sheath/Rinse сЕ lm pachetare:lx2OL.

Ambalaj оrigiпаl de la producator
bucati 15

4. EZ Wash сЕ Set се contine:2x1620ml.

Ambalajoriginal de la producator
bucati 10

5. TestPoint 3 in

1 Hematology

Control

Abnormal].

сЕ Material de сопtrоl pentru

vеrifiсаrеа va lоrilоr patologice

scazute репtrч toti
parametric,inclusive 5 Diff.Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml.

Ambalaj оrigiпаl de la producator

set 1.5

6. TestPoint 3 in

1 Hematology
Control

АЬпоrmаl2

сЕ Material de control репtru
verificarea чаlоrilоr поrmаlе pentru
toti parametrii,inclusive 5 Diff.Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml.
Ambalaj original de la producator

Set 1.5

7. TestPoint 3 in

1 Hematology

Сопtrоl NormaI

сЕ Material de сопtrоl pentru
чеrifiсаrеа чаlоrilоr normale pentru
toti parametrji,inclusive 5 Diff.Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml.
Ambalaj оrigiпаl de la producator

Set 1.5

8. реrох sheath сЕ lmpachetare: 4х2725 ml. Ambalaj
original de |а producator

set 1-



Cerinte gепеrаlе

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de producere nu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj
securizat,marcat si etichetat de producator.Date de identitate (denumirea,numarul lotului,seria,termenii de valabilltate,condltii

de pastrare)ale produsului indicate ре ambalaj trebuie sa coincide iп mod obligatoriu сu cele de ре etichetele componentelor
incluse in set.lnstructiunile de utilizare а truselorsa contina caracteristicile de performanta si calitate:

sensibilitatea;liniaritatea,specificitatea,reproductibilitatea si interferenta,lnstructiunile privind modul de utilizaresa fie

prezentate in limba de stat sau limba rusa.

Nota;l,Prioritate se va acorda Seturilor de rеаgепt cu сеа mai inalta linearitate si tеrmепi de

valabllitate.Calibratorii,standardele,materialul de control,reactivii чоr fi fabricate de acelasi producator,

2. Ofertantii vor demonstra са reagentii,seturile de reagent se pastreaza pina la livrare in condltiile prevazute de producator(la

frigider,frigorifer sau incaperi dotate cu echipament specific,etc).

Lotul lV- Expres teste diagnostice pentru analiza de rutina а urinei

Cerinte generale

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсеrе nu mai mic de ].2 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj

Securizat,marcat si etichetat de producator.Date de identitate (denumirea,numarul lotului,seria,termenii de valabilitate,conditii

de pastrare)ale produsului indicate ре ambalaj trebuie sa coincide in mod obligatoriu cu cele de ре etichetele соmропепtеlоr

incluse iп set .lnstructiunile de utilizare а truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate:

sensibilitatea;liniaritatea,specificitatea,reproductibilitatea si interferenta.lnstructiunile privind modulde utilizaresa fie

prezentate in limba de stat sau limba rusa.

Lotul V- Lista consumabilelor pentru coagulometrul С-4 tip inchis.

Cerinte gепеrаlе

1. Ofertantul prezinta certificatul CE,certificatul de inregistrare si рчпеrеа ре piata iп tara de origine. Seturile sa fie

livrate in ambalaj securizat,marcat si etichetat de producator.Date de identitate(denumirea,numaruI

lotului,seria,termenii de valabilitate,conditiile de pastrare) ale produsului indicate ре ambalaj si trebuie sa coincida

оЬligаtоr cu cele de ре etichetele соmропепtеlоr incluse iп set. Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de

producator sa nu fie mai mic de 12 luni.

1. G lucoza+cetone+proteina+pH Seturi а

cite 100

teSte

150

1. Single cuvettes
( voucher) 500

Kituri

compatibile cu

analizatorul

disponibil

bucati 5000



2. La сеrеrе de prezentat mostre pentru testare din contul ofertantului. ofertantul cistigator in timp de 5 zile din
momentul luarii deciziei sa asigure prezenta specialistului la proceduri|e de testare а mostrelor. ln set sa fie
prezenti toti reagentii necesari pentru reactie.

3. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, iп cazul cind пч sunt liofilizati. solutiile de lucru sa fie
stabile mai mult de З0 de zile. ln instructiunea de lчсrч sa fie indicata specifitatea si sensibilitatea testelor.
Sensibilitatea sa nu fie mai mica de 99,8%.

Lotul Vl- Reagenti chimici si consumabile pentru analiza de rutina

Lotul Vll- Teste si material de control pentru analizatorul automat de VSH "СчЬе 30 Точсh''

Toti rеаgепtii si materialele consumabile trebuie sa fie ambalate de producator. Репtrч reactivi chimici
in mod obligatoriu se va indica ре eticheta datele prevazute de cerintele documentelor
normative(lso,GoST,oST,etc.) privind dепчmirеа, masa moleculara, formula chimica unde este cazul,
calificativul (gradul de puritate) al reactivului, cantitatea produsului cantitatea de impuritati, пumаrul
lotului, data fabricarii, conditiile de pastrare si termenii de valabilitate.

cerintele suplimentare саrе vоr fj luate iп consideratie la evaluare: ].. prezenta certificatului de calitate
сЕ - marca este obligatorie 2. pasaportul de origine al reactivilor solicjtate.

1,, Role de casa

termo(E 57mm х

21m

bucati 50

1,. 7.1Teste device TeSte
compatibile
cu
а nalizatorul
automat de
VSH "Cube
30 Touch"

bucati 18000

2. 7.2 ESR Сопtrоl
Cube

Control
pentru
verificarea
чаlоrilоr
поrmаlе si
patologice
de VSH la

а nalizatorul
automat
"Cube 30
Touch".
Ambalaj 2х9
ml.

Set 2

о9.02,2о24 ýef LDC Zinaida ýаrgч


