
Caiet de sarcini 2025

Lotul l- Reactivi si consumabile репtru investigatii biochimice,
analizator automat Selectra Pro XL (tip Tnchis)
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\ Rotor cuveta

set (З rоtоri

iп set)

с
Е

J ].. Сопfirmаrеа са dispozitivul а fost produs iп

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

scrisorii оrigiпаl de la producator privind сопfirmаrеа
proprietatilor calitative а produsului, cu indicarea

acestora in instructiunea de utilizare а produsului sau

declaratiei ре рrорriе raspundere.

3. Рrеzепtаrеа de сёtrе furnizor а certificatului de

compabilitate а асеsоriilоr / consumabililor / pieselor

de schimb cu utilajul dat de la producatorul utilajului
sau рrеzепtаrеа declaratiei ре рrорriе rапsрчпdеrе.

Set 2



Solutie

sistema,

].000 ml

Solutie sistema,1000 ml. 1.Сопfirmаrеа са solutia а fost
produsa in conformitate cu cerintele СЕ, cu prezentarea

certificatului de origine репtrч produs.

2. Рrеzепtаrеа scrisorii original de la producator privind

сопfirmаrеа propietatilor calitative а produsului cu
iпdiсаrеа acestora iп instructiunea de utilizare а produsului

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

4. Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la ana|izator se va

efectua de саtrе furnizorul de reactivi саrе suporta toate
riscurile si cheltuielile аfеrепtе. Amba lajul rеасtiчilоr
trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

solutie acida

de

hipoclorid,

1000 ml

Solutie acida de hipoclorid,1000 ml. 1.Сопfirmаrеа са

solutia а fost produsa iп conformitate cu cerintele СЕ, cu
prezentarea certificatului de оrigiпе репtru рrоdчs. Solutie
acida de hipoclorid,1000 ml .

2. Рrеzепtаrеа scrisorii original de la producator privind

сопfirmаrеа propietatilor calitative а produsului cu

indicarea acestora in instructiunea de utilizare а produsului
sau declaratie ре рrорriе rаsрчпdеrе. 3. Рrеzепtаrеа de
catre furnizor а certificatului de compatibilitate а

reactivelor 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.

ньАlс
са liьrаtоr
set,4 flx0.5

ml

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizorul de reactivi саrе suporta toate
riscurile si cheltuieliIe aferente. AmbaIajul rеасtiчilоr
trеЬчiе sa fie compatibil cu aparatul.

Е lica l ,V
(m ulticalibra

tor)

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

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va
efectua de саtrе furnizorul de reactivi care suporta toate
risсurilе si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor



trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

саliьrаtоr
LDL/HDL,

1ml

Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizorul de reactivi саrе suporta toate
riscurile si cheltuielile aferente. Am Ьа lajul reactivilor

trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

Elitrol l

(Сопtrоl N)

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va

efectua de саtrе furnizorul de reactivi саrе suporta toate

riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor

trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

Elitrol ll

(Control Р)

Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizorul de reactivi care suporta toate

risсчrilе si cheltuielile aferente. Amba lajul reactivilor

trebuie sa fie compatibil cu араrаtul.

ALAT

(GPT)(Flacoa

ne cu

volumul40-
175 ml.)

Tipul rеаgеll{ilог: Lichid Stabil gata репtru fоlоsirе.
Вiгеаgепt

Material репtгtt irlvestigatii: Ser, plasnra EDTA sau

hераriпizаtй

CoeficientLrl de varialie irrtгaserial: < 1.5

Coeficientul de varialie extraserial: < l .0

Iпtеrfеrеп{е: Acid Ascorbic рiпй la 1.7 rnrnol/l, Bilirubina

рiпб lа 0,7 mmol/l,
Hernoglobirla рiпб lа З.8 g/l, Liperrrie рiпй la 21 gl|,

Ternrenul de valabilitate indicat ре arrrbalaj de рrоduсЁtоr
пu mai mic de 12 lLrni din
data livririi; Settrrile чоr fi livrate iп arnbalaj original,
securizat, mаrоаt qi etichetatde ргоdtrсбtоr, Йr5

ргеаmЬаlаге; Date de identitate (dепumirеа, пuпrбrul

lotLrlLli,seria, termenii de valabilitate, condi{iile de рёstrаrе)
ale produsultri indicate ре anrbalaj trebuie sб coincidi irl

mod оЬligаtогiu ctt cele de ре etichetele соmроItепtеlог
incluse itr set. Instгuc{iurrile de utilizaгe а tгusеlоr sй соп}iпб

caracteristicile de реrfоrmап!ё 9i calitate: serisibilitatea,

liriiaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea gi iпtеrfеrеп{а

(liperrr ia, Ь il i гuЬiпеmiа, lrernol iza), Рrоtосоl de adaptare :

rарогt ditrtгe volunrul minirrr admisibil de dоzаrе а рrоЬеlеi
biologice 9i геаgепlilоr ?п arralizatoare autotrrate.

InstrLrc{ittnile privind modul de utilizaгe sб fie prezentate iIi

limba de stat satt lirnba rr,rs6. *vоr fi сопtгасtаtе dоаr

dispozitivele rnedicale inregistrate ?rr RegistrLrl de Stat а1

Dispozitiveloг Medicale а Agen!iei MedicarnentLrlui 9i

Dispozitivelor Medicale, pelltru саге se va ргеziпtа- ехtrаs

Set

(5х

t25

)



din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

ASAT (Gот)

(Flасоапе cu

volumul40-
t75
ml.)

Metocla de dеtеrпriпаге: Fоtопrеtгiсб fегlllепtаtiчё,
Dеtеrmiпаге Cinetic1. Tipr-rl reagerl{ilor: Licliid Stabil gata

репtгu fоlоsiге. Вiгеаgепt Маtегiаl репtru investigatii: Sег,

plasma EDTA saLr hерагiпizаtй

Limita nrinimй de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de чаriа}iе iritraserial: < 2,0

CoeficientLrl de variatie ехtrаsеriаl: < 1,5

Irrtегfеrеп!е: Acid Ascorbic рiпб la 1.7 nrnrol/l, Bilirubina
рiпё la 0,7 nrtnol/l,
Ilemoglobirla р?пб la 3.8 g/l, Lipeniie рiпб la 2\ gll,
Теrпrепul de va[alэilitate irrdicat ре ambalaj de рrоdLrсйtог
ntt tnainric de 12lunidirr data liчгirii; SetLrrile чоrfi livrate
iп аmlэаlаj оrigiпаl, secltrizat, lпаrсаt qi etichetat de

рrоduс6tог, Йrё ргеаrrrЬаlаrе; Date de iderrtitate
(dепuпriгеа, tltttпёгul lotului, sегiа, tеrmепii de valabilitate,
conditriiIe de рёstrаге) ale pгodtrsului indicate ре aInbalaj
trebuie sб coincidё iп nrod obligatoriu cu cele de ре
etichetele cotrrpotleIltelor inc luse in set. Irrstrr.rcliLrtl ile de
utilizare а tгusеlоr sб corr{inб caracteristicile de регfогmап{5
9i calitate: sensibilitatea, lirriaгitatea, specificitatea,
repгodLrcti bil itatea 9i iritеrfегеп{а (l ipem ia, bil iruЬiпеrп ia,

hemoliza). Рrоtосоl de adaptare: гароr1 dintre volunrul
tllitlinr aclmisibiI de dоzаге а ргоlrеlеi biologice qi

геаgепti lог iп anaI izаtоаге alttoI-1rate. Instгuc{it"tIl i lepгivind
tnoduI de utilizaгe sб fre prezerltate in lirnba de stat sau

linrba rusi. *Vоr fi cotltгactate doar dispozitivele rnedicale
irlregistгate irr Registгul de Stat а1 Dispozitivelor MecIicale а
Agen{iei MedicamentLrlui gi Dispozitivelor Medicale,

l]el]tгLl caгe se va prezitlta - ехtrаs din Itegistnrl cle Stat al
Dispozitivelor Medicale,

Set

(5х

t25

Albumina
(Albumin)

(Flасоапе cu

volumul 40

-175 ml.)

Metoda de dеtеrrпiпаrе: Fotometric6 cu BCG
Tipul reagerililor: Lichid Stabil gata репtru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Materialpentru investigatii: Sеr, plasma EDTA sar_r

lreparinizat6

Limita mirrirnё de detectie репtru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,1 5

Coeficierrtul de varialie extraserial: S 0,1 5

Iпtеrfеrеп{е: Acid Ascorbic рiпё la 1,7 mmol/l, Bilirubina
рilrй la 0,7 mmоl/l,
Lipernie pirrй la 5,6 gll, Henroglobirra pinб la 5,5 g/l,
Magnezitt piliё la В nrmol/l
l'eгlTtettul de valabilitate indicat ре anllralaj de рrосluс6tог

Set

(2х

125

)



nll mai mic de 12 lrrni din data livrбгii; Setr-rrile чоr fi 1iчrаtе

iп ambalaj original, secuгizat, mагсаt gi etichetat de

рrоduсбtоr, fЕг[ prearnbalare; Date de identitate
(detlutnirea, пuпrёrul lotului,
seria, terlnenii de valabilitate, corrdiliile de рistrаrе) аlе
produsr,tlui indicate ре arnbalaj trеЬuiс sй coincidб iп mod

оЬligаtоriu cu cele de ре eticlretele сопrропепtеlоr incluse

iti set. InstгLrc{iLrnile de LrtiIizaгe а tгusеlоr sй соп{iпб

caгacteristicile de регfогrпап{б qi calitate: serrsibilitatea,

lirriaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea 9i iпtеrfегеп{а

(lipemia, bilirubinelnia, hernoliza). Protocol de adaptare:

rарогt diпtrе volumul nrinim adrriisibil de dozare а probelei

biologice 9i rеаgеп{ilоr iп analizatoare automate.

Instrucliunile privind modul de utilizare sй fie prezentate iп
limba de stat sau lirnba rusd. *vоr fi сопtrасtаtе dоаr

dispozitivele nredicale inгegistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale а Agen{iei Medicanrelrtului gi

Dispozitivelor Medicale, репtгu саrе se va prezitrta - ехtrаs

dirl RegistгuI de Stat al Dispozitivelor Medicale .

Metoda de dеtеrmiпаге: Fotometricй fermeIltativй.

Dеtеrпriпаrе Cirretic5. CNP -GЗ
Tipul reagelllilor: Lichid Stabil gata репtгu folosire.
Bireagent
Material репtru investigatii: Sеr, plasma EDTA sau

lreparirrizatб

Limita miпimй de detectie репtru set: < 3З,0 U/L
Coeficierrtul de varia{ie intraserial: < 5.0

Coeficierrtul de varia!ie extraserial: < 8.0

Iпtеrfеrеп{е: Acid АsсоrЬiс рiпб lа 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 0,7 nrnrol/l,

Lipernie pinб la 1 1gll,

Тегпrепul de valabilitate irrdicat ре ambalaj de рrоduсйtоr
t,tu lnai lnic de l2 luni dirl

data liчгёгii; Seturile чоr fi liчrаtе iп arnbalaj оrigiпаl,
securizat, mаrсаt qi eticlretat

de рrоduсйtоr, йгб рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(detrumirea, пutпбrul lotului, seria, termetlii de valabilitate,
condiliile de рistгаге) ale pгodusului indicate ре anrbalaj

trеЬuiе sd coincidй irl rnod obligatorir.r cr-r cele de ре
eticlretele соtтроnепtеlоr incluse in set. Iristruc{iunile de

utilizare а trusеlог sй corrlirlй caracteгisticile de реrfоrmап{ё
gi calitate: serrsibilitatea, liniaritatea, specificitatea,

reproductibil itatea qi iпtеrfеrеrr{а (l ipernia, bi l iгuЬ irremia,

Iremoliza). Protocol de adaptare: rароrt dintre volunrul
minim adrnisibil de dozare а ргоЬеlеi biologice 9i

rеаgепli lоr irr апаl izatoare arttomate. Instгttc{i tttl i le privind
modul de utilizare sб fie pгezerrtate in linrba de stat sat-t

limba rus5. *Vоr fi cotltractate doar dispozitivele rnedicale

irrregistrate iп Registгul de Stat al Dispozitivelor Medicale а

Set

(6х

50)
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J

alfa-Amilaza
(alfa-

Amylase)

(Flасоапе cu

volumul40

-175 ml,)



Agenliei Medicamentului 9i Dispozitivelor Medicale,
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale

Bilirubina

dirесtё
(Direct

Bilirubin)

(Flacoane cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de dеtеrпriпаге: Fоtоmеtriсб Iпdrаgес
Tipul reagerlliIor: Lichid Stabil gata репtru fоlоsirе.
Bireagent
Маtеriаl pentrtl irrvestigatii: Sег, plasma EDTA sau
hерагiпizаtё

Linrita minitnё de detectie реtltгu set: < 1.В пrпrоl/l
Coeficientul de чагiаJiе iпtгаsегiаl: < 0.0З

Coeficientul de чагiа{iе ехtrаsеriаl: S 0.01
IпtеrГеrеп!е: Acid Ascorbic рiпй 1а 1,7 nrmol/l,
Неmоglоlэirlа рiпd la 5,5 g/l, Lipernie pirlё la l1 g/l,
ТеrпrепuI de valabilitate indicat ре arnbala.i de ргоduсйtог
ntt mai nric de 12 lrrni din data Iiчrйгii; Seturile чог fi liчгаtе
iп ambalaj огigiпаl, securizat, trraгcat gi etichetat de

ргоduсйtог, Йгё рrеапrЬаlаrе; Date de iderrtitate
(denumirea, пumйrul lotului,
sегiа, teгIrreIlii de valabilitate, condiliile de р5strаrе) ale
pгodr"rsLrltri indicate ре ambalaj tгеЬuiе sб coincidё iп mod
obligatoriu сu cele de ре etichetele
соmропеlrtеlог ittcluse in set. lnstгrrcliLrrlile de rrtilizaгe а
tгttsеlог sб соп{iпй сагасtегistiсilе de perforInarrld qi calitate:
sеп sib i l itatea, l in iагitаtеа, spec ifi citatea, rерrоdlrсti bi l itatea
g i iпtеrfеrепlа (l ipem ia, bi l irubi пеm ia, lrenrol iza). Protocol
de adaptare: rароrt diпtге volumttl nrinim adnrisibil de
dоzаrе а рrоЬеlеi biologice gi rеаgеrr{ilоr ilr analizatoare
atttol-nate. Instгuc{iunile pгivind modul de utilizаге sй fie

ргеzепtаtе ?п limba de stat sau limba rusi. *Vоr fi
contractate dоаr dispozitivele meclicale iпrеgistгаtе irl
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agen{iei
MedicaInetltului qi Dispozitiveloг Medicale, репtru саге se
va рrеziпtа - ехtrаs dirl Registгul de Stat al Dispozitivelor
Mec[icale .

Set

(1х

125

)

Bilirubina

tоtаlё (Total

Bilirubin)

(Flacoane cu

volurnu|40
-175 ml.)

Metoda de deterrnirraгe: Fоtопrеtгiсё Iпdrа9ес TipLrl
rеаgеп{ilоr: Lichid Stabil gata репtгu fЬlоsiге. Вiгеаgепt.
Material репtгu investigatii: Sеr, plasnra EDTA sаu
hepaгinizatzi

Liniita minitTё de detectie pelltt"Ll set: < 1.3 mrnol/l
CoeflcientLrI de чагiа{iе iпtгаsегiаl: < 5.0
Coeficietrttrl cle чагiаliе ехtгаsегiаl: < 5.0
Itlterferetlle: Acid АsсоrЬiс pirrd la 1,7 nrnrol/I,
Herloglobina рirlё la 5,5 g/l, Lipemie рiпб la 21 gll,
'Гегtrrепul cle valabilitate irrdicat ре anrbalaj cle ргосluсёtоr
trlt tnai rnic de l2 lLrni din data livrбrii; Settlгile чог fi livrate
?п alnbala.j original, secttrizat, t-пагсаt qi etichetat de

Set

(2х

L25

)



рrоduсаtоr, йrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate

(dепumirеа, пumбrul lottllui,

seria, ternrenii de valabilitate, conditiile de рбstrаrе) ale

ргоdusului indicate ре аrпЬаlаj trebLrie s1 coiricidб iп mod

obligatoriu сu cele de ре eticlietele
ооmропепtеlоr incluse iп set. Instrucliunile de utilizaгe а

truselor sй corrtirl6 caracteristicile de реrfоrmаri{d qi calitate:

serrsibilitatea, liniaгitatea, specifi citatea, reproductibilitatea
gi iпtеrfегеrr!а (liperTia, bilirubinemia, lremoliza), Protocol
de adaptare: rароft dintre volunrul mirlim adnrisibil de

dоzаге а рrоЬеlеi bioIogice Ei геаgеrrlilог itr апаlizаtоаге

autot-nate. Instгucliunile ргiчiпd rrrodul de utilizare sб fie
prezentate ilr lirlrba de stat sau linrba гus1. *Vог fi
сопtгасtаtе dоаr dispozitivele medicale illregistrate irl

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agen{iei

Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, репtru саrе se

va рrеziпtа - extras dirr Registrul de Stat al Dispozitiveloг
Medicale .

Calciu

(Calcium)(Fla

coane cu

volumul40
-175 ml,)

Metoda de deterrnitlare: Fоtоt-пеtriсб cr-r Аrsепаzо III

Tipul reagell{iloг: Lichid Stabil gata репtrш fоlоsiге.

Monoreagent. CLr саliЬrаtоr
Маtегiаl репtru irrvestigatii: Sеr, plasma lreparinizat6 , uгiпа

Lirnita minim5 de detectie репtгu set: < 0.01nr nrol/l

CoeficierltLll de varialie intraserial: < 0.3

CoeficientLrl de varia{ie ехtгаsеriаl: < 0.3

Irrterfeгerr{e: Acid АsсоrЬiс pirrё la 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпй la 0,7 rnmol/l,

Lipemie pirrб la 2| gll, Hernoglobina pirrб la 5,5 g/l,

Magrleziu pinб la 8 rrrnrol/l

Terlrretrul de valabilitate iridicat ре arnbalaj de рrоduсбtоr
пu mainric de 121uni din data liчrйгii; Sеturilечоrfi liчгаtе

irr ambalaj oгigitlal, securizat, tпаrсаt gi eticlretat de

рrоduс6tоr, йгй рrеаrпЬаlаге; Date de identitate

(dепurпiгеа, пumбrul lotului,
sегiа, tегmеrlii de valabilitate, condi{iile de р6strаге) ale

produsului indicate ре anibalaj trеЬuiе sб coirlcidё in mod

obligatoriu сu cele de ре etichetele

соmропепtеlоr incluse in set. Instruc{iunile de utilizare а

truselor sё con!in5 caracteгisticile de регfогmап!й 9i calitate:

sensibi l itatea, l in iaritatea, specifi citatea, reprodrtctibi l itatea

9i iпtегfегеrr!а (lipernia, biliгubinernia, lremoliza). Protocol
de adaptare: rароrt diпtге volunrul nrininr adrnisibil de

dozare а ргоЬеlеi biologice 9i геаgеrrlilоr in апаlizаtоаrе

automate. Instrucliunile privind modul de trtilizare s5 fie
prezentate irr lirnba de stat sau linrba гusё. *Vоr fi
contractate dоаг dispozitivele medicale inregistrate irr

Registrr"rl de Stat al Dispozitiveloг Medicale а Agen{iei

MedicatTentului gi Dispozitivelor Medicale, репtru саге se

va рrеziпtа - extras din Registгrrl de Stat al Dispozitivelor

Set

(2х

125

)



cholesterol
tota l

(Cholesterol)

(Flасоапе cu

volumul40 -

175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometricб CHOD
-рАр
Tipul reagerr{ilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Мопоrеаgепt. Сu calibrator
Material репtгu investigatii: Ser, plasma EDTA sau
lreparirrizatб

Limita tnininrб de detectie pentru set: < 0,08 rnnrol/l
Coeficierrtul de variatie irrtraserial: < 2.0
Coeficientul de varia{ie extraserial: < 2.5
Iпtеrfеrеп!е: Acid Ascorbic pirrй la 0,3 mnrol/l, Bilirubina
pirrб la 0,35 nTmol/l,

Hemoglobina рiпб |а2,| gl1r, Lipemie рiпi 1а 21 gll.
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсбtоr
l-tu tnai mic de l2 luni din data liчrйгii; Seturile чоr fi livrate
iп ambalaj original, secuгizat, tпагсаt gi etichetat de

ргоduсйtог, йгй рrеаrпЬаlаrе; Date de identitate
(dепum iгеа, tlt-ltl-tёгul lotu lui,
seria, teгrnetlii de valabilitate, condi{iile de рбstrаrе) ale
pгodLtsului indicate ре arnbala.j tгebLrie sй coinoidd iп mod
оlэligаtогiu сu cele de ре etichetele
coITpollellteloг incluse iп set. Instruc{iunile de utilizaгe а
trusеlог sй соп{iпб caгacteristicile de регfоrmап{d qi calitate:
serrsib i l itatea, liniaritatea, spec ifi citatea, rерrосltrсti bi l itatea

9i iпtегfегеtt{а (l ipern ia, bi lirubinern ia, henlo liza).
Irrstгtlc{iun i le

privirrd modu1 de utilizаге sй fie prezetttate in liпllэа de stat
sau liInba гusй. е (se accepta inscriptia ре arrrbalaj in uпа
din lirnbile de сiгсulаrе interra{iorralб). *Vог fi contractate
dоаг dispozitivele rnedicale iпгеgistгаtе iп Ii.egistrtrl de Stat
al Dispozitiveloг Medicale а Agen{iei Medicarnentului qi

Dispozitiveloг Med icale,

репtгu саге se va prezinta - ехtгаs diIl l{egistгtll de Stat aI

Dispozitiveloг Medicale .

Set

(4х

250

)

creatinina
(Creatinine)

(Flасоапе сu

volumul40-
175 ml.)

Metoda de determinare: Fotometrici Jaffe ftri
deproteinizare. Determinare cineticб cu calibrator.
TipLrl rеаgеrl{ilог: Lichid Stabil gata репtгu folosire.
В iгеаgепt. Cu саliЬгаtог
Маtегiаl petttгLt irrvestigatii: Sеr, plasma heparinizatd , ttгit-ta
Linlita tnitrirnё de detectie реtrtгu set: < 15 mcrnol/l
CoeficientLrl de varia{ie iпtгаsеriаl: < 0.05
Coeficierrtr:l de чагiаliе ехtгаsеriаl: < 0.05
ltttеrfёгепtе: Acid АsсоrЬiс рiп5 la 1,7 nrmol/l, Bilirubina

L7



р?пd la 0,7 пlпlоl/l,
Henroglobirla рiпй la 5,5 g/l, Lipernio рiп1 la 21 gll.

Теrпrепul de valabilitate indicat ре arnbalaj de рrоduсбtоr
nu mai tnic de 12 luпi din data liчrбгii; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj оrigiпаl, secltrizat, mаrсаt pi etichetat de

рrоduсйtоr, йrй ргеаmЬаlаrе; Date de identitate
(detrumiгea, пumйru1 lotului,
sегiа, terrnetlii de valabilitate, corldi{iile de рйstгаrе) ale

pгodusului indicate ре anrbalaj tгеЬuiе s5 coincidб iп mod

obligatoгiLr cu cele de ре etichetele

сошропеtrtеlоr incluse in set. lпstгuс{iuпilе de utilizare а

tгusеlог sб соп{iпб caracteгisticile de регfоrrrrап{й 9i calitate:

sensibi1 itatea, l in iaritatea, specifi citatea, гергоduсtiЬ i l itatea

gi iпtеrfегеп{а (l ipem ia, Ь i l irrrbirrenr ia, lremol iza). Рrоtосоl
de аdарtаге: гароfi diпtге volutnul nrinitn adnrisibil de

dоzаге а рrоЬеlеi biologice ;i геаgеrl{ilоr itl апаlizаtоаге

autonrate. Instгucliunile privind rnodul de utilizare sй fie
prezentate iп lirnba de stat sau limba rusё. *Vоr fi
contractate dоаr dispozitivele rnedicale irrregistгate irl

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agenliei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, petltrrt саrе se

va рrеziпtа - ехtгаs din RegistгLrl de Stat al Dispozitiveloг
Medicale .

19

ь/'

Gamma-GT
(Gamma

-GT)

(Flacoane cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de deternrinare: Fоtопrеtriсё fеrпrепtаtiчё.

Dеtеrmiпаrе Cineticб.
Tipul rеаgепlilоr: Lichid Stabil gata pentru folosire.
В ireagent

Маtеriаl репtгLl investigatii: Sеr, plasma lreparirrizati
Limita Ininitnd de detectie репtгu set: < 2 U/L
Coeficientul de чагiа{iе iпtrаsеriаl: < -1,5

Coeficientttl de varia{ie ехtrаsеriаl: < 1,0

Iпtеrfегеп{е: Acid АsсоrЬiс pin6 la 1,7 tTrtnol/l, Bilirubina

рiпй la 0,7 mmо1/1,

Hemoglobina рiпб lа 4,5 gl|, Lipemie рiпй 1а 21 gl1,

Termenul de valabilitate indicat ре arnbalaj de ргоduс5tоr
пu mai rrric de 12 luni din

data livrlrii; Settrгile чоr fi liчгаtе in ambalaj original,
securizat, tпагсаt gi eticlietat

de рrоduсйtог, Йг5 рrеапrЬаlаrе; Date de iderltitate

(dепumiгеа, nutrrбrltl lotului, sегiа, teгmerrii de valabilitate,

condiliile de рёstгаге) ale produsului indicate ре anibalaj

trebLrie sб coincidб itr nrod obligatoriu сu cele de ре
eticlietele
cotnpolletrtelor incluse iп set, Instгt-tc!ir.rnile de utilizare а

tгusеlог s5 con{irrб caгacteristicile de реrfоrmап{й 9i calitate:

serlsibi1 itatea, l i п iaritatea, spec ifi citatea, repгoductibil itatea

gi irrterferen{a (l ipernia, Ь i l iruЬ irrern ia, hernol iza). Protocol

de adaptare: rароft dintre volumul nrinim adnrisibil de

dozare а рrоЬеlеi biologice ;i rеаgеп{ilоr in апаlizаtоаге

Set

(4х

62,

5)



alltotnate. Irrstгuc}iurrile privind rnodul de utilizаге sб fie
prezentate iп lirrrba de stat sau limba rшsi, *Vоr fi
colltгactate dоаr dispozitivele nredicale inregistrate in
Registrrrl de Stat al Dispozitivelor Medicale а Agen{iei

Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, pelrtгtt cal,e se

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

Glucoza
(Glucose)

(Flасоапе cu

volumul40

-175 ml.)

Metoda de dеtеrrпiпаге: Fоtоmеtгiсй cu GOD-PAP

TipuI геаgеrl{ilог: Lichid Stabil gata репtгu fоlоsiге.
Bireagent. CLr саliЬrаtог
Маtегiаl pelltгLl investigatii: Sег, plasma EDTA ,

fluoгinizat1 sаu lteparinizatЁ , t_lгiпа

Linrita nrininrl de detectie репtru set: < 0.1 rnnrol/l
Coeficientul de varialie iпtrаsегiаl: < 7.0

Coeficientul de чагiа!iе ехtгаsеriаl: < З.0
Irrtегfегеп{е: Acid Ascorbic рiпё la 0,9 mnrol/l, Bilirubina
pinб la 0,9 mmol/l,

Hemoglobirla рiпб la 5 g/l, I-iperTie рiпй la 20 gll.
'ГеrtпеIlul de valabilitate indicat ре anrbalaj de ргоduсёtоr
t,ltt ll,tai пriс de 12 lLrni din
data liчгdгii; SetLrrile чоr fi liчгаtе in ambaIaj origirtal,
secllгizat, tпагсаt 9i etichetat de ргоduсбtог, Йгi
рrеаrпЬаlаге; Date de iderrtitate (dепuпr iгеа, t-tt tt-t-tdгu l

lotului, sегiа, termetlii de valabilitate, condi{iite de р6stгаге)
ale produsulLri indicate ре ambalaj trebuie s5 coirrcidё irl
mod obligatoгit_t ctt cele de ре eticlretele corl-tpotleIrteloг

incluse itr set. Irlstrtrc{iunile de utilizaгe а tгusеlоr sё соп{iпi
caгacteristicile de реrfоr,mап}6 qi calitate: serrsibilitatea,
l iпiагitаtеа, specif rcitatea,

гергосl Lrctib i l itatea 9i iпtеrfеrеIt{а (l ipem ia, Ь i l iгLrbirremia,

lrenioliza). Protocol de аdарtаrе: rароft dintre volumul
llriniIl-t admisibil de dozare а рrоlэеlеi biologice qi

reagenlilor iIr analizatoare atttotnate. IIlstгuc{iunile ргiчiпd
modul de utilizare sd fie prezerltate itl linllra de stat salt
linrba гtrsё. *Vог fi cotltractate dоаr dispozitivele medicale
iпгеgistгаtе iп Registrul cle Stat al Dispozitivelor Medicale а

Agen{iei Medicamentului qi Dispozitiveloг Medicale,
petltгu саrе se va prezinta - extras dirr Registгtrl de Stat al
Dispozitiveloг Medicale .

Set

(4х

250

)

Fiеr (lrоп)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)

Metocla de dеtегrпiпаге: Fоtоtпеtгiсб cu fегеtl.

TipLrl геаgеrl{ilог: Lichid Stabil gata репtru fоlоsiге.
Bireagent.
Material реlltгLl irrvestigatii: Sеr, plastrra hерагiпizаt5
Limita пliпimй de detectie репtгu set: < 0.9 rncmol/ l

Coeficierrtr-rl de varialie iпtrаsеriаl: < 3.0
Coeficientr.rl de чагiаtiе extraserial: < 4.0
Iпtегfегеп{е: ВiliгuЬiпа pirlб la 1,0 пrmоI/l, FIenloglobina
pinб la 1,1 gll, Liperrrie



рiпй la 2| gll, Сr"rргu pirrё Ia 6,5 mmol/l, Zinc рiпй la 0,06

rTmol/l.

Termenul de valabilitate indicat ре arnbalaj de producбtor

пu mai mic de 12 lLrni dirl data livrбrii; Setuгile чоr fi livrate
in arnbalaj origirral, sесurizаt, trrarcat qi etichetat de

ргоduсёtог, йгй рrеаrлЬаlаrе; Date de identitate
(dепumirеа, tlumlrul lotului,
seria, termenii de valabilitate, corldi{iile de рёstгаге) ale

pгodtrsului irrdicate ре ambalqj trebuie sй coincidб in tnod

obligatoritr cu cele de ре etichetele compotrentelor itlcluse

itr set. InstгLrcliLrrli[e de utilizaгe а tгusе[оr sё corr{irl5

caгacteristicile de peгfoгnratr!й 9i calitate: sensibilitatea,

I in i aгitatea, specifi citatea, rергоduсtiЬil itatea gi irrterfeгen{a

(l i pernia, bilirrrbinem ia, hemoliza). Protocol de adaptare :

rароrt diпtге volLlmul mitrirп adniisibil de dоzаrе а ргоЬеlеi
biologice ;i rеаgеп{ilоr itr analizatoare alttomate.

InstrLrc!iun ile
pгivirrd tnodr,rl de utilizaгe sб fie ргеzеtltаtе il-t limba de stat

sau lirnba гusё. *Vог fi сопtгасtаtе dоаr dispozitivele
nredicale tпгеgistгаtе iп Registrul de Stat al DispozitiveIoг

Medicale а Agen{iei Medicalnentului 9i Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - ехtrаs dirr Registrul

de Stat al Dispozitiveloг Medicale .

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё cu biuret.

Tipul rеаgепlilоr: Lichid Stabilgata репtrч folosire.

Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Sеr, plasma hераriпizаtё

Limita miпimЁ de detectie pentru set: S 5,0 g/l

Coeficientul de variatie intraserial: ( 0.1

Coeficientul de varialie extraserial: < 0.15

lnterferenle:Acid АsсоrЬiс рiпЁ la 1,7 mmo|/l, Bilirubina

рlпё la 0,7 mmol/l,

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

LLgll.
Теrmепчl de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
пч mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile vor fi livrate

iп ambalaj original, securizat, marcat 5i etichetat de

рrоdчсёtоr, fёrЁ preambalare; Date de identitate
(denumirea, пumёrчl lotului, seria, termenii de valabilitate,

conditiile de рёstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj

trebuie sё соiпсidё iп mod obligatoriu cu cele de ре
eticheteIe

componentelor incluse iп set. lnstructiunile de utilizare а

truselor sё сопJiпё caracteristicile de performanIa ýi

calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,

rерrоd uctibilitatea 9i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemotiza). Protocol de adaptare: rароrt dintre volumul

Set

250

ml

Proteina

Тоtаlё (Total

Рrоtеiп)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)



minim admisibil de dozare а probe|ei biologice 9i

reagen|ilor iп analizatoare automate. lnstrucliunile privind

modul de utilizare sё fie prezentate iп limba de stat sau

limba гчsё. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitive|or Medicale а

Agen{iei Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale, pentru

саrе se va prezinta - ехtrаs din Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale

2з
J

Trigliceride
(Triglicerides

)

(Flacoane cu

volumul40
-175 ml.)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё GPO
Tipul rеаgепlilоr: Lichid Stabilgata pentru folosire.
Monoreagent. Cu саliЬrаtоr

Маtеriаl pentru investigatii: Sеr, plasma EDTA sau
hераriпizаtЁ

Limita miпimё de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l

Coeficientul de variaJie intraserial: S 3.5

Coeficientul de variatie extraserial: ( З.О

lnterferenle: Acid Ascorbic рiпё la 0,35 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 0,7 mmol/l,

Hemoglobina рiпё lа2,6 g/l,

Теrmепul de valabi|itate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de

рrоduсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmёrчl lotului,
sеriа, termenii de valabilitate, conditiile 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

truselor sё соп{iпё caracteristicile de реrfоrmап!ё 5i
са litate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,
reproductibilitatea 9i interferenta (lipemia, bilirubinem ia,

hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul
minim admisibil de dоzаrе а рrоЬеlеi biologice gi

reagen|ilor iп analizatoa rе а utomate. l nstrucliunile
privind modul de uti|izare sё fie prezentate in limba de stat
sau limba rusё. *Vоr fi contractate dоаr dispozitivele
medicale Tnregistrate 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 Medica|e .

Set

(6х

100

)



Urее (Urea)

(Flасоапе cu

volumul40 -

175 ml,)

Metoda de dеtеrmiпаrе: СiпеtiсЁ ureaze UV.

Tipul rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata pentru folosire.

Bireagent. Cu саliЬrаtоr

Маtеriаl pentru investigatii: Sеr, plasma fara hepariniat de

amoniu, чriпа proaspata

Limita miпimё de detectie pentru set: S 0.3 mmol/l

Coeficientul de variatie iпtrаsеriаl: S 2.0

Coeficientul de varialie extraserial: S 3.5

lnterferenle: Acid Ascorbic рiпё la 1,7 mmol/l, Bilirubina

рtпЁ la 0,7 mmol/l,

Hemoglobina рiпё la 5,5 8/l, Lipemie- trig|iceride рiпё la

zLell.
Теrmепul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile vor fi |ivrate

Тп ambalaj оrigiпаl, securizat, marcat gi etichetat de

рrоduсЁtоr, fёrЁ рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumЁrчl lotului,

sеriа, termenii de valabilitate, conditiile de рёstrаrе) ale

produsului indicate ре ambalaj trebuie sЁ соiпсidё in mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele

соmропепtеlоr incluse fп set. lnstructiunile de utilizare а

truselor sё сопtiпё caracteristicile de реrfоrmап!ё 9i

calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,

reproductibilitatea 9i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Protocol de adaptare: rароrt dintre volumul

minim admisibil de dozare а probelei biologice gi

reagen}ilor in analizatoare automate. l nstructiunile privind

modul de utilizare sё fie prezentate iп limba de stat sau

limba rusё. *Vоr fi contractate doar dispozitivele medicale

Tnregistrate iп Registru| de Stat al Dispozitivelor Medicale а

Agentiei Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale, pentru

саrе se va prezinta - extras din Registrul de Stat al

Dispozitivelor Med icale

Set

(5х

t25

)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё fеrmепtаtiчё. Tipul

rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata репtru folosire. Bireagent. Cu

саliьrаtоr
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

hераriпizаtё , urina

Limita miпimё de detectie pentru set: 3 4.2 mcmol/ l

Coeficientul de variatie intraserial: ( 0.1

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.15

lnterferenle: Bilirubina рiпё la 0,18 mmol/l, Hemoglobina

рiпЁ la t,Lg/l, Lipemie - trigliceride рiпЁ la 21gll.

Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
пч mai mic de 12 lunidin data liчrЁrii; Seturile vorfi livrate

in ambalaj original, securizat, mаrсаt gi etichetat de

Set
(6х

100

)

Acidul Uriс
(Uric Acid)

(Flасоапе cu

volumul40
-175 ml.)



рrоduсаtоr, fёrё preambalare; Date de identitate
(denumirea, пumёrчl 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 Tn set. lnstrucliunile de

utilizare а truselor sё сопliпё caracteristici|e de

реrfоrmапtё 9i са litate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibiIitatea 9i interferenla (lipemia,

bilirubinemia, hemoliza). Protocol de ada ptare: rароrt
dintre volumul minim admisibil de dozare а рrоЬеlеi
biologice gi rеаgеп}ilоr iп analizatoare automate.
lnstructiunile privind modul de utilizare sё fie prezentate in
limba de stat sau limba rчsё. *vоr fi contractate dоаr
dispozitivele medicale Tnregistrate iп 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

Hemoglobina
glicozilata

(НЬАlс)
(Flacoane cu

volumul40
-175 ml.)

Tipul rеаgеп!ilоr: Lichid Stabilgata pentru folosire.
Bireagent. Cu саliЬrаtоr,miпimum 3 пiчеlчri.
Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA
Limita miпimё de detectie репtru set: 3 1,5%

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variatie ехtrаsеriаl: S0,2

lпtеrfеrепtе: Acid Ascorbic рiпё la 3.5 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 4,4 mmоlfl,
Lipemie - trigliceride рiпё la 21gll, Hemog|obina рiпё la 5.5
g/l, Factorul reumatoid рtпё la 5ОО Ul/ml
а) Reactive iп ambalaj original de la рrоduсёtоr pentru
апаlizоаrе automate (fёrё adaptare lосаlё а instrucliuni|or
cu efortul speciali;tilor din firmё). Standardizare autorizatЁ
de organele competente. b)Setul sё сопiiпё control
pozitiv, control negativ gi са|iЬrаtоri репtrч determinarea
НЬАlс.
Теrmепчl de valabilitate indicat ре amba|aj de рrоduсёtоr
nu mai mic de 12 luпi din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate
in ambalaj оrigiпаl, securizat, mаrсаt 5i etichetat de

рrоduсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пumёrчl lotului, sеriа, termenii de valabilitate,
condiliile de рёstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj
trebuie sё coincidё in mod obligatoriu cu cele de ре
etichetele componentelor incluse iп set. lnstrucýiunile de
utilizare а truselor sё сопliпё caracteristicile de

реrfоrmа пtЁ 9i calitate : sensibilitatea, linia ritatea,
specificitatea, reproductibilitatea 5i iпtеrfеrепlа (lipemia,
bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare: rароrt
dintre volumul minim admisibil de dozare а рrоЬеlеi
biologice 9i rеаgепlilоr iп analizatoare automate.



lnstructiunile privind modul de utilizare sЁ fie prezentate in

limba de stat sau |imba rчsЁ, *vоr fi contractate doar

dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale а Agentiei Medicamentului gi

Dispozitivelor Medicale, репtrч саrе se va prezinta - extras

din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale

LDL

colesterol
(LDL

Cholesterol)
(Flасоапе cu

volumul40 -

175 ml,)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё fеrmепtаtiчё cu

protectia selectivё а colesterolului LDL. Fёrё sedimentare.

Tipul rеаgепtilоr: Lichid Stabilgata pentru folosire.

Bireagent

Material pentru investigatii: Sеr, p|asma EDTA sau

hераriпizаtё

Limita miпimё de detectie pentru set: ( 0.03 mmol/l

Coeficientul de varia}ie intraserial: S 1.5

Coeficientul de variatie extraserial: S 1.0

lnterferenle: Acid АsсоrЬiс рiпё la 3,0 mmol/l, Bilirubina

рТпЁ la 0,9 mmo|/l,

Hemoglobina рiпё la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride рiпё lа 11

BlI
Termenul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоdчсёtоr
nu mai mic de 12 luni din data liчrёrii; Seturile чоr fi livrate

in ambalaj origina|, securizat, marcat gi etichetat de

рrоdчсёtоr, fёrё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пчmёrul 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

Tn set. lnstructiuni|e de utilizare а truselor sё сопliпё

caracteristicile de реrfоrmап!ё 9i calitate: sensibilitatea,

liniaritatea, specificitatea, reproductibiIitatea 9i

interferenla (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de

adaptare: rароrt dintre volumul minim admisibil de dozare

а рrоЬеlеi biologice 9i rеаgеп}ilоriп analizatoare

automate. lnstructiunile privind modul de utilizare sё fie
prezentate iп limba de stat sau limba rчsё.* *Vor fi

contractate doar dispozitivele medicale inregistrate iп

RegistruI de Stat al Dispozitivelor MedicaIe а Agentiei

Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, pentru саrе se

va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor

Medicale

Set

(11

z
ml)



HDL

colesterol
(HDL

Cholesterol)

(Flасоапе cu

volumul40 -

175 m|,)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё fеrmепtаtiчЁ cu

imunoinhibitia а colesterolului LDL 5i VLDL. Fаrа

sedimentare.

Tipul reagentilor: Lichid Stabilgata pentru folosire.
Bireagent. Сч са liЬrаtоr.

Маtеriаl pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

hераriпizаtё

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

Coeficientul de variatie extraserial: ( 2.0

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

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

seria, termenii de valabilitate, condiliile de рёstrаrе) ale
produsului indicate ре ambalaj trebuie sЁ соiпсidё in mod
obligatoriu cu cele de ре etichetele
соmропепtеlоr incluse iп set. lnstrucliunile de utilizare а

truselor sё соп!iпё caracteristicile de реrfоrmап!ё 5i
calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,
rерrоd uctibilitatea 9i interferenla ( lipemia, bilirubinem ia,

hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre vo|umul
minim admisibilde dozare а рrоЬеlеi biologice 9i

rеаgеп!iIоr in anaIizatoare automate. lnstruc!iunile privind

modul de utilizare sё fie prezentate iп limba de stat sau

limba rusё. *Vоr fi contractate dоаr dispozitivele medicale
Tnregistrate iп Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale а

Agenliei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, pentru

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

Fosfataza

а lca liпё

(AlkaIine

PhoSphataSe

) (Flacoa ne

cu volumul

40 -175 ml.)

Metoda de determinare: Fоtоmеtriсё fеrmепtаtiчё
Dеtеrmiпаrе Сiпеtiсё.

TipuI reagenti|or: Lichid Stabilgata репtru folosire.
Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma hераriпizаtё
Limita miпimё de detectie pentru set: S 3,0 U/L
Coeficientul de varialie intraserial: S 3.0
Coeficientul de varialie extraseria|: S 3.0
lnterferente: Acid Ascorbic рiпё la 1,7 mmol/l, Bilirubina

рiпё la 0,7 mmo|/l,

Lipemie рТпё la 2Lg/l, Hemoglobina рiпЁ lа2g/l.
Теrmепul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсёtоr
nu mai miс de 12 luni din data liчrЁrii; Seturile vor fi livrate
in ambalaj original, securizat, marcat gi etichetat de

Set

(4х

62,

5)

Set

(24

0

ml)



Lotul 2- Lista consumabilelor pentru coagulometrul С-4 tip inchis.

Cerinte generale

1. Ofertantul prezinta certificatul CE,certificatul de inregistrare si рuпеrеа ре piata in tara de origine. Seturile sa fie
livrate in ambalaj securizat,marcat si etichetat de producator.Date de identitate(denumirea,numarul
lotului,seria,termenii de valabilitate,conditiile de раstrаrе) ale produsului indicate ре ambalaj si trеЬuiе sa coincida

obligator сu cele de ре etichetele componentelor incluse in set. Теrmепul de valabilitate indicat ре ambalaj de

producator sa nu f!e mai mic de 12 luni.

2. La сеrеrе de prezentat mostre репtru testare din contulofertantului, Ofertantul cistigator in timp de 5 zile din

momentul luаrii deciziei sa asigure prezenta specialistuIui la procedurile de testare а mostrelor. lп set sa fie

prezenti toti reagentii necesari pentru reactie.

3. Reagentii, soIutiile din set sa fie Iichizi si gata de lucru, iп cazul cind пu sunt liofilizati. Solut|ile de lucru sa fie

stabile mai mult de З0 de zile. lп instructiunea de lucru sa fie indicata specifitatea si sensibilitatea testelor.

Sensibilitatea sa nu fie mai mica de99,8%.

Lotul lll -Analizatorul automat de hematologie 5 DlFF Advia 2120 SlEMENS

1. Single cuvettes

( voucher) 500

Kituri

compatibile cu

analizatorul

disponibil

bucati 10000

1, СВС Timepass сЕ Set complet:

Defoa m еr( 1х75) RBC/PLT(2x2700m l);

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

Ambalajoriginal de la producator

set з

2. Diff Timepac сЕ set се contine :реrох

1(2х650ml);Реrох

2(2x305m l) Реrох3(2х585ml); Реrох

Sheath(2x272ml).

Ambalaj оrigiпаl de |а producator

set 3

3. Sheath/Rinse сЕ lmpacheta re:lx2OL.

Ambalaj originalde la рrоdчсаtоr

bucati t2

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

Ambalaj original de la producator
bucati 8

5. TestPoint 3 in

1 Hematology
Control

сЕ Material de сопtrоl pentru

verifica rеа чаlоrilоr patologice

scazute pentru toti

set 1,



АЬпоrmаl 1 parametric,inclusive 5 Diff.Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml.

Ambalajoriginal de la рrоduсаtоr

6. TestPoint 3 iп

]. Hematology

Сопtrоl

АЬпоrmаl2

сЕ Маtеriаl de сопtrоl pentru

чеrifiсаrеа чаlоrilоr поrmаlе репtru
toti parametrii,inclusive 5 Diff.Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml.

Ambalaj original de la producator

set t

7. TestPoint 3 iп

1 Hematology

control Nоrmаl

сЕ Маtеriаl de control pentru

verificarea чаlоrilоr normale репtrч
toti parametrii,inclusive 5 Diff.Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml.

Ambalaj original de la producator

set t

8. реrох sheath сЕ lmpachetare: 4х2725 ml. Ambalaj

original de lа producator
set 1,

Cerinte gепеrаlе

Теrmепul de valabilitate indicat ре ambalaj de рrоduсеrе nu mai miс de 12 luпi, Seturile sa fie livrate in amba|aj

securizat,marcat si etichetat de producator.Date de identitate (denumirea.numarul lotului,seria,termenii de valabilitate,condltii
de раstrаrе)аlе produsului indicate ре ambalaj trebuie sa coincide in mod obligatoriu cu cele de ре etichetele componentelor
incluse iп set,lnstructiunile de utilizare а trusеlоrsа contina caracteristicile de реrfоrmапtа si calitate:
sensibilitatea;liniaritatea,specificitatea,reproductibilitatea si interferenta.lnstructiunile privind modul de utilizaresa fie
prezentate iп limba de stat sau limba rusа,

Nota:l.Prioritate se va acorda seturilor de rеаgепt cu сеа mai inalta linearitate si tеrmепi de

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

2. Ofertantii чоr demonstra са reagentii,seturile de rеаgепt se pastreaza рiпа lа livrare in conditiile prevazute de producator(la

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