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CERERE DE PARTICIPARE

Către: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA, mun.Chişinău, mun.Chişinău, MD-2009, Republica Moldova, 
Chişinău str. Cosmescu 3

(denumirea autorităţii contractante şi adresa completă)

Stimaţi domni,

Ca urmare a anunțului/invitației de participare/de preselecție apărut în
Buletinul achizițiilor publice și/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
și/sau SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din
05.09.2022, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de
Achiziţionarea centralizată a reagenților de laborator - biochimie conform
necesităţilor instituţiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunoștință de condițiile și de cerințele
expuse în documentația de atribuire și exprimăm prin prezenta interesul
de a participa, în calitate de ofertant/candidat, neavînd obiecții la
documentația de atribuire.

Data completării: 9.9.2022
Cu stimă,
Ofertant/candidat
SRL Biosistem mld _________________
                                      (semnătura autorizată)
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adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 7 
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

DECLARAŢIE
privind valabilitatea ofertei

Către: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA, mun.Chişinău, mun.Chişinău, MD-2009, Republica Moldova, 
Chişinău str. Cosmescu 3

(denumirea autorităţii contractante şi adresa completă)

Stimaţi domni,

Ne angajăm să menținem oferta valabilă, privind achiziționarea de: 
''Achiziţionarea centralizată a reagenților de laborator - biochimie conform 
necesităţilor instituţiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023''
prin procedura de achiziție - Licitație deschisă Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1658823517865 din 05.09.2022
pentru o durată de 120 ( una sută douăzeci ) zile, respectiv până la data de
03.01.2023, și ea va rămâne obligatorie pentru noi și poate fi acceptată oricând
înainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completării: 9.9.2022
Cu stimă,
Ofertant/candidat
SRL Biosistem mld _________________
                                      (semnătura autorizată)



IDNO: 1010600028048; 
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Nr. 
Lot

Denumire Lot Denumirea bunurilor şi/sau a serviciilor Modelul articolului
Ţara de 
origine

Producătoru
l

Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant
Standarde de 

referinţă
1 2 3 4 5 6 7 8 9

1
ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12531
ASPARTATE AMINOTRANSFERASE 
(AST/GOT)

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194500

2

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11830
ASPARTATE AMINOTRANSFERASE 
(AST/GOT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.
 *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei 
Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, 
confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al 
persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se 
anexează actul/ documentul de împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.
 *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei 
Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, 
confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al 
persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se 
anexează actul/ documentul de împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194522

3
ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

12531
ASPARTATE AMINOTRANSFERASE 
(AST/GOT)

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194500

Specificaţii tehnice

Numărul procedurii de achiziție:
Obiectul achiziției:

ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din 05.09.2022
Achiziţionarea centralizată a reagenților de laborator - biochimie conform necesităţilor instituţiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

4

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11567
ASPARTATE AMINOTRANSFERASE 
(AST/GOT)

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194570

5
ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12533
ALANINE 
AMINOTRANSFERASE(ALT/GPT)

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194498

6

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11832
ALANINE AMINOTRANSFERASE 
(ALT/GPT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194521



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

7

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
automat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator automat

12533
ALANINE 
AMINOTRANSFERASE(ALT/GPT)

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194498

8

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11568
ALANINE AMINOTRANSFERASE 
(ALT/GPT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 4 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1.7    mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 3.8    g/l, Lipemie pînă la 
21 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194569

9
Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12547
ALBUMIN 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194496



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

10

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11573
ALBUMIN 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194565

11
Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

12547
ALBUMIN 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194496
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Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11547
ALBUMIN 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu BCG
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 5,6 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194581



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

Fosfataza alcalină (Alkaline Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12518
ALKALINE PHOSPHATASE(ALP)-AMP 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194507

14

Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Fosfataza alcalină (Alkaline Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11592
ALKALINE PHOSPHATASE (ALP) - AMP 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194552
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Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

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

12518
ALKALINE PHOSPHATASE(ALP)-AMP 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194507



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

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

11598
ALKALINE PHOSPHATASE (ALP) - AMP 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. ate (se accepta inscriptia 
pe ambalaj in una din limbile de circulare intenațională). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul 
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din 
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei 
indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau 
împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 2 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. ate (se accepta inscriptia pe ambalaj in 
una din limbile de circulare intenațională). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al 
Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul 
de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în 
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii 
persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194549

17
alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12550
alpha-AMYLASE - DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194495
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alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11550
alpha-AMYLASE - DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194579



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

12550
alpha-AMYLASE - DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194495
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alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11550
alpha-AMYLASE - DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică. CNP-G3
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194579

21

alfa-Amilaza Pancreatică (Pancreatic 
amylase) 
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

alfa-Amilaza Pancreatică (Pancreatic 
amylase) 
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

21799
alpha-AMYLASE - PANCREATIC BS 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa, cu imunoinhibiţia monoclonală a amilazei salivare. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 4.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa, cu imunoinhibiţia monoclonală a amilazei salivare. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 4.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194395



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

22

alfa-Amilaza Pancreatică (Pancreatic 
amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

alfa-Amilaza Pancreatică (Pancreatic 
amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

21799
alpha-AMYLASE - PANCREATIC BS 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa, cu imunoinhibiţia monoclonală a amilazei salivare. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 4.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa, cu imunoinhibiţia monoclonală a amilazei salivare. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 4.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194395
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Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12506
BILIRUBIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194607

24

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11510
BILIRUBIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194607



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

12506
BILIRUBIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194584

26

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11544
BILIRUBIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194584
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Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12506
BILIRUBIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194608



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

28

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11510
BILIRUBIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 5.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194608
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Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

12504
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194606

30

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11511
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194606
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Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

12504
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194583

32

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11545
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică DCA
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194583
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Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12504
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194606



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11511
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194606

35

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

11545
BILIRUBIN (DIRECT) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Indraşec
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.01
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 11 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194583

36

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

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

12570
CALCIUM-ARSENAZO 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu Arsenazo III
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.01m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.3
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu Arsenazo III
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.01m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.3
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194490



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Calciu (Calcium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

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

11570
CALCIUM-ARSENAZO 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu Arsenazo III
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.01m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.3
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu Arsenazo III
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.01m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.3
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Hemoglobina pînă la 5,5 
g/l, Magneziu pînă la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194568

40

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12505
CHOLESTEROL 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194513

41

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11505
CHOLESTEROL 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. e (se accepta inscriptia pe 
ambalaj in una din limbile de circulare intenațională). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din 
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei 
indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau 
împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. e (se accepta inscriptia pe ambalaj in 
una din limbile de circulare intenațională). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al 
Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul 
de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în 
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii 
persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194612



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator automat

12505
CHOLESTEROL 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194513

43

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11506
CHOLESTEROL 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică CHOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,1 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194611

44

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.))determinarea la analizator 
automat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.))determinarea la analizator automat

12502
CREATININE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194515



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

45

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.))determinarea la analizator 
semiautomat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.))determinarea la analizator semiautomat

11802
CREATININE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194531

46
Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 
determinarea la analizator automat

12502
CREATININE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194515

47

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11542
CREATININE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică Jaffe fără deproteinizare. Determinare cinetică cu calibrator.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 15 mcmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.05
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194585



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12520
gamma-GLUTAMYL TRANSFERASE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 4,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 4,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194506

49

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11520
gamma-GLUTAMYL TRANSFERASE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 4,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 4,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194601

50

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12503
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194514



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11503
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194614

52

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

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

12503
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194514
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Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

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

11504
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. * *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu Hexokinaza
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă la 21 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. * *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194613



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12503
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194514
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Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11503
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194614

56

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

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

12503
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194514



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

57

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

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

11504
GLUCOSE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 
g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu GOD-PAP
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizată sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5 g/l, Lipemie pînă la 20 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194613

58

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12509
IRON FERROZINE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194511

59

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11509
IRON-FERROZINE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194608



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

60

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator automat

12509
IRON FERROZINE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194511
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Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11509
IRON-FERROZINE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu feren.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 4.0
Interferenţe: Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie pînă la 21 g/l, Cupru pînă la 6,5 mmol/l, Zinc 
pînă la 0,06 mmol/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194608

62

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

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

12580
LACTATE DEHYDROGENASE (LDH) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa. Determinare cinetica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 10,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa. Determinare cinetica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 10,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194489



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

63

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

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

11580
LACTATE DEHYDROGENASE (LDH) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa. Determinare cinetica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 10,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativa. Determinare cinetica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 10,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 8,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194563
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Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12793
LIPASE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 11g/l. Hemoglobina 
pînă la 5,5 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 11g/l. Hemoglobina 
pînă la 5,5 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194481
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Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11793
LIPASE 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 11g/l. Hemoglobina 
pînă la 5,5 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2,0 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1,0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,0 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 11g/l. Hemoglobina 
pînă la 5,5 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.  *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194537



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12797
MAGNESIUM 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată ,urina, LCR.
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.02m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.06
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată ,urina, LCR.
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.02m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.06
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194479
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Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11797
MAGNESIUM 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată ,urina, LCR.
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.02m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.06
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată ,urina, LCR.
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.02m mol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.06
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194534
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Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

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

12500
PROTEIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194517



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

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

11800
PROTEIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194532
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Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator automat

12500
PROTEIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194517

71

Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11500
PROTEIN (TOTAL) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică cu biuret.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 5,0 g/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194617



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com
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Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12528
TRIGLYCERIDES 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194501
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Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11828
TRIGLYCERIDES 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194523

74

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator automat

12528
TRIGLYCERIDES 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194501



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11529
TRIGLYCERIDES 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică GPO
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0,01 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 0,35 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194595

76

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12516
UREA/BUN - UV 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 21g/l. 
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 21g/l. 
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194508

77

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11516
UREA/BUN - UV 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 21g/l. 
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 21g/l. 
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194603



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

78

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12516
UREA/BUN - UV 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194508

79

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11516
UREA/BUN - UV 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194603

80

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator automat

12516
UREA/BUN - UV 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194508



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021
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Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-1000 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11517
UREA/BUN - UV 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Cinetică ureaze UV.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 3.5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194602

82

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12521
URIC ACID 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 4.2 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Bilirubina pînă la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 4.2 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Bilirubina pînă la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194505

83

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11521
URIC ACID 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 4.2 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Bilirubina pînă la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată , urina
Limita minimă de detectie pentru set: < 4.2 mcmol/ l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaţie extraserial: < 0.15
Interferenţe: Bilirubina pînă la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pînă la 1,1 g/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194600



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

84
Hemoglobina glicozilata (HbA1c)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

Hemoglobina glicozilata (HbA1c)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator automat

22047
HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C-
DIR) BA    

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrică
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri.
Material pentru investigatii: Sînge integru cu EDTA
Limita minimă de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,2
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3.5    mmol/l, Bilirubina pînă la 4,4 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l, 
Hemoglobina pînă la 5.5    g/l, Factorul reumatoid pînă la 500 Ul/ml
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrică
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri.
Material pentru investigatii: Sînge integru cu EDTA
Limita minimă de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,2
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3.5    mmol/l, Bilirubina pînă la 4,4 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l, 
Hemoglobina pînă la 5.5    g/l, Factorul reumatoid pînă la 500 Ul/ml
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194393

85

Hemoglobina glicozilata (HbA1c)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator 
semiautomat

Hemoglobina glicozilata (HbA1c)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 
determinarea la analizator semiautomat

22047
HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C-
DIR) BA    

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrică
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri.
Material pentru investigatii: Sînge integru cu EDTA
Limita minimă de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,2
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3.5    mmol/l, Bilirubina pînă la 4,4 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l, 
Hemoglobina pînă la 5.5    g/l, Factorul reumatoid pînă la 500 Ul/ml
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrică
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri.
Material pentru investigatii: Sînge integru cu EDTA
Limita minimă de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variaţie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variaţie extraserial: <0,2
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3.5    mmol/l, Bilirubina pînă la 4,4 mmol/l, Lipemie - trigliceride pînă la 21g/l, 
Hemoglobina pînă la 5.5    g/l, Factorul reumatoid pînă la 500 Ul/ml
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194393

86

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12585
CHOLESTEROL LDL DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu protecţia selectivă a colesterolului LDL. Fără sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3,0 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.* *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu protecţia selectivă a colesterolului LDL. Fără sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3,0 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă.* *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194488



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

87

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11585
CHOLESTEROL LDL DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu protecţia selectivă a colesterolului LDL. Fără sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3,0 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - 
trigliceride pînă la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu protecţia selectivă a colesterolului LDL. Fără sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 1.0
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 3,0 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride 
pînă la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194559

88

HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12557
CHOLESTEROL HDL DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu imunoinhibiţia a colesterolului LDL şi VLDL. Fara sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.0
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu imunoinhibiţia a colesterolului LDL şi VLDL. Fara sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.0
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194493

89

HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11557
CHOLESTEROL HDL DIRECT 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu imunoinhibiţia a colesterolului LDL şi VLDL. Fara sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.0
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă cu imunoinhibiţia a colesterolului LDL şi VLDL. Fara sedimentare.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l
Coeficientul de variaţie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2.0
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194575



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

90

Creatinchinaz a totală (Creatinkinase 
totale)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Creatinchinaz a totală (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12524
CREATINE KINASE (CK) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194504

91

Creatinchinaz a totală (Creatinkinase 
totale)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Creatinchinaz a totală (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11790
CREATINE KINASE (CK) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194540

92

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase 
MB)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
automat

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

12566
CREATINE KINASE-MB 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194491
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93

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase 
MB)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 
semiautomat

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

11792
CREATINE KINASE-MB (CK-MB) 

Spania Biosystems

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu 
cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de 
performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, 
hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar 
dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor 
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea 
semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de 
către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

Metoda de determinare: Fotometrică fermentativă. Determinare Cinetică.
Tipul reagenţilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizată
Limita minimă de detectie pentru set: < 2 U/L
Coeficientul de variaţie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variaţie extraserial: < 2,5
Interferenţe: Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/l, Bilirubina pînă la 1,1 mmol/l, lipemie pînă la 600 mg/dl.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni din data livrării; Seturile vor fi livrate în 
ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, 
seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu 
cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 
şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau limba rusă. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 
medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, 
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnăturii 
electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către 
persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/ documentul de 
împuternicire;

ISO, CE 

Cod inregistrare 
AMDM: 

DM000194538

Semnat:________________Numele, Prenumele: Poiata Vitalie În calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
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Nr. 
Lot

Denumire Lot Denumirea bunurilor şi/sau a serviciilor Cantitatea
Unitatea de 

măsură
Preţ unitar (fără 

TVA)
Preţ unitar (cu 

TVA)

Suma
fără
TVA

Suma
cu TVA

Termenul de livrare/ prestare Cod CPV
Clasificație 
bugetară 
(IBAN)

Discount %

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator automat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

77204 ml 1.03 1.11 79 520.12 85 696.44 33100000-1 - -

2

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

103750 ml 1.03 1.11 106 862.50 115 162.50 33100000-1 - -

3

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator automat

24100 ml 1.03 1.11 24 823.00 26 751.00 33100000-1 - -

4

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

15450 ml 1.03 1.11 15 913.50 17 149.50 33100000-1 - -

5

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator automat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

70204 ml 1.03 1.11 72 310.12 77 926.44 33100000-1 - -

6

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

106038 ml 1.03 1.11 109 219.14 117 702.18 33100000-1 - -

7

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 

analizator automat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator automat

33050 ml 1.03 1.11 34 041.50 36 685.50 33100000-1 - -

Specificații de preț

Obiectul achiziției:
Numărul procedurii de achiziție: ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din 05.09.2022

Achiziţionarea centralizată a reagenților de laborator - biochimie conform necesităţilor instituţiilor medico-sanitare publice (IMSP) 
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8

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

14500 ml 1.03 1.11 14 935.00 16 095.00 33100000-1 - -

9

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator automat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

10730 ml 0.41 0.44 4 399.30 4 721.20 33100000-1 - -

10

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

9300 ml 0.41 0.44 3 813.00 4 092.00 33100000-1 - -

11

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator automat

10000 ml 0.41 0.44 4 100.00 4 400.00 33100000-1 - -

12

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

4000 ml 0.41 0.44 1 640.00 1 760.00 33100000-1 - -

13

Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)

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

Fosfataza alcalină (Alkaline Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

13840 ml 1.29 1.39 17 853.60 19 237.60 33100000-1 - -

14

Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Fosfataza alcalină (Alkaline Phosphatase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

11675 ml 1.29 1.39 15 060.75 16 228.25 33100000-1 - -

15

Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

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

9500 ml 1.29 1.39 12 255.00 13 205.00 33100000-1 - -

16

Fosfataza alcalină (Alkaline 
Phosphatase)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

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

250 ml 1.29 1.39 322.50 347.50 33100000-1 - -
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17

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator automat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

46315 ml 4.84 5.23 224 164.60 242 227.45 33100000-1 - -

18

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

58735 ml 4.84 5.23 284 277.40 307 184.05 33100000-1 - -

19

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator automat

18500 ml 4.84 5.23 89 540.00 96 755.00 33100000-1 - -

20

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

3175 ml 4.84 5.23 15 367.00 16 605.25 33100000-1 - -

21

alfa-Amilaza Pancreatică 
(Pancreatic amylase) 

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

alfa-Amilaza Pancreatică (Pancreatic amylase) 
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

1800 ml 11.45 12.37 20 610.00 22 266.00 33100000-1 - -

22

alfa-Amilaza Pancreatică 
(Pancreatic amylase)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

alfa-Amilaza Pancreatică (Pancreatic amylase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

6880 ml 11.45 12.37 78 776.00 85 105.60 33100000-1 - -

23

Bilirubina totală (Total 
Bilirubin)

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

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

58025 ml 0.47 0.51 27 271.75 29 592.75 33100000-1 - -

24

Bilirubina totală (Total 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

59250 ml 0.47 0.51 27 847.50 30 217.50 33100000-1 - -

25

Bilirubina totală (Total 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator automat

8500 ml 0.47 0.51 3 995.00 4 335.00 33100000-1 - -



IDNO: 1010600028048; 
adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 23 
la Documentația standard 

conform Ordin MF Nr. 115
din  15.09.2021

26

Bilirubina totală (Total 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

9800 ml 0.47 0.51 4 606.00 4 998.00 33100000-1 - -

27

Bilirubina totală (Total 
Bilirubin)

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

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

29200 ml 0.47 0.51 13 724.00 14 892.00 33100000-1 - -

28

Bilirubina totală (Total 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina totală (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

25100 ml 0.47 0.51 11 797.00 12 801.00 33100000-1 - -

29

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

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

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

46300 ml 0.48 0.52 22 224.00 24 076.00 33100000-1 - -

30

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

51950 ml 0.48 0.52 24 936.00 27 014.00 33100000-1 - -

31

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator automat

15400 ml 0.48 0.52 7 392.00 8 008.00 33100000-1 - -

32

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

3800 ml 0.48 0.52 1 824.00 1 976.00 33100000-1 - -

33

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

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

automat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

27600 ml 0.48 0.52 13 248.00 14 352.00 33100000-1 - -

34

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

15150 ml 0.48 0.52 7 272.00 7 878.00 33100000-1 - -
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35

Bilirubina directă (Direct 
Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Bilirubina directă (Direct Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator semiautomat

11000 ml 0.48 0.52 5 280.00 5 720.00 33100000-1 - -

36

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

automat

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

21200 ml 0.59 0.64 12 508.00 13 568.00 33100000-1 - -

37

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

semiautomat

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

8815 ml 0.59 0.64 5 200.85 5 641.60 33100000-1 - -

40

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 
40-175 ml.)determinarea la 

analizator automat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 40-175 
ml.)determinarea la analizator automat

67980 ml 0.75 0.81 50 985.00 55 063.80 33100000-1 - -

41

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 
40-175 ml.)determinarea la 

analizator semiautomat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volu+B82mul 40-175 
ml.)determinarea la analizator semiautomat

100600 ml 0.75 0.81 75 450.00 81 486.00 33100000-1 - -

42

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 

analizator automat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator automat

13000 ml 0.75 0.81 9 750.00 10 530.00 33100000-1 - -

43

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

Cholesterol total (Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

18800 ml 0.75 0.81 14 100.00 15 228.00 33100000-1 - -

44

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.))determinarea la 
analizator automat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.))determinarea la 
analizator automat

67630 ml 0.29 0.31 19 612.70 20 965.30 33100000-1 - -

45

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 

ml.))determinarea la 
analizator semiautomat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.))determinarea la 
analizator semiautomat

76625 ml 0.29 0.31 22 221.25 23 753.75 33100000-1 - -

Inconterms 2020 DDP - 
Franco Destinație Vămuit, cu 
transportul Vînzătorului pe 

parcursul anului 2023:
 a)În cazul în care valoarea 
l l i i l i
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Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.) determinarea la 

analizator automat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 
la analizator automat

43000 ml 0.29 0.31 12 470.00 13 330.00 33100000-1 - -

47

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

8600 ml 0.29 0.31 2 494.00 2 666.00 33100000-1 - -

48

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

14544 ml 1.94 2.10 28 215.36 30 542.40 33100000-1 - -

49

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

7825 ml 1.94 2.10 15 180.50 16 432.50 33100000-1 - -

50

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

51405 ml 0.29 0.31 14 907.45 15 935.55 33100000-1 - -

51

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

111500 ml 0.29 0.31 32 335.00 34 565.00 33100000-1 - -

52

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

analizator automat

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

23500 ml 0.29 0.31 6 815.00 7 285.00 33100000-1 - -

53

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

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

31000 ml 0.29 0.31 8 990.00 9 610.00 33100000-1 - -

54

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

64400 ml 0.29 0.31 18 676.00 19 964.00 33100000-1 - -

totală a contractului, inclusiv 
TVA, nu depășește 10 mii lei 
moldovenești, livrarea se va 
realiza într-o singură tranșă, 

pînă la data de 31 martie 
2023;

b)  În cazul în care valoarea 
totală a contractului, inclusiv 

TVA, depășește 10 mii lei 
moldovenești, livrarea se va 

realiza:
- la fiecare 2 luni, în proporție 

de  a câte 10% per lot din 
cantitatea totală contractată (I 

tranșă: pînă la 28 februarie 
2023, II tranșă: pînă la 30 

aprilie 2023, III tranșă: pînă la 
30 iunie 2023, IV tranșă: pînă 
la 31 august 2023, V tranșă: 

pînă la 31 octombrie 2023, VI 
tranșă: pînă la 31 decembrie 

2023), iar restul 40% din 
cantitatea totală contractată  - 
livrarea se va efectua doar la 

solicitarea în scris a 
Beneficiarului, în termen de 

20 zile calendaristice din data 
plasării bonului de comandă, 

conform necesităților reale ale 
beneficiarului.
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Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

54650 ml 0.29 0.31 15 848.50 16 941.50 33100000-1 - -

56

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

analizator automat

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

10500 ml 0.29 0.31 3 045.00 3 255.00 33100000-1 - -

57

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

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

17800 ml 0.29 0.31 5 162.00 5 518.00 33100000-1 - -

58

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

7040 ml 1.46 1.58 10 278.40 11 123.20 33100000-1 - -

59

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

4855 ml 1.46 1.58 7 088.30 7 670.90 33100000-1 - -

60

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 

analizator automat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator automat

4100 ml 1.46 1.58 5 986.00 6 478.00 33100000-1 - -

61

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

Fier (Iron)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

1000 ml 1.46 1.58 1 460.00 1 580.00 33100000-1 - -

62

LDH (LDH)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

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

5600 ml 0.90 0.97 5 040.00 5 432.00 33100000-1 - -

63

LDH (LDH)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

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

5300 ml 0.90 0.97 4 770.00 5 141.00 33100000-1 - -
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Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

2100 ml 17.85 19.28 37 485.00 40 488.00 33100000-1 - -

65

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

1300 ml 17.85 19.28 23 205.00 25 064.00 33100000-1 - -

66

Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

10840 ml 0.83 0.90 8 997.20 9 756.00 33100000-1 - -

67

Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Magneziu (Magnesium)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

2450 ml 0.83 0.90 2 033.50 2 205.00 33100000-1 - -

68

Proteina Totală (Total 
Protein)

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

automat

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

16950 ml 0.41 0.44 6 949.50 7 458.00 33100000-1 - -

69

Proteina Totală (Total 
Protein)

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

semiautomat

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

19330 ml 0.41 0.44 7 925.30 8 505.20 33100000-1 - -

70

Proteina Totală (Total 
Protein)

(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 

analizator automat

Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator automat

14500 ml 0.41 0.44 5 945.00 6 380.00 33100000-1 - -

71

Proteina Totală (Total 
Protein)

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

Proteina Totală (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

2500 ml 0.41 0.44 1 025.00 1 100.00 33100000-1 - -

72

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

49905 ml 0.86 0.93 42 918.30 46 411.65 33100000-1 - -
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Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

51510 ml 0.86 0.93 44 298.60 47 904.30 33100000-1 - -

74

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 

analizator automat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator automat

9000 ml 0.86 0.93 7 740.00 8 370.00 33100000-1 - -

75

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

Trigliceride (Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

11800 ml 0.86 0.93 10 148.00 10 974.00 33100000-1 - -

76

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

42809 ml 1.05 1.13 44 949.45 48 374.17 33100000-1 - -

77

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

59108 ml 1.05 1.13 62 063.40 66 792.04 33100000-1 - -

78

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

30725 ml 1.05 1.13 32 261.25 34 719.25 33100000-1 - -

79

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

47700 ml 1.05 1.13 50 085.00 53 901.00 33100000-1 - -

80

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 

analizator automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator automat

37850 ml 1.05 1.13 39 742.50 42 770.50 33100000-1 - -

81

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-
1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

8500 ml 1.05 1.13 8 925.00 9 605.00 33100000-1 - -
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Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

automat

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

38030 ml 0.85 0.92 32 325.50 34 987.60 33100000-1 - -

83

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.)determinarea la analizator 

semiautomat

Acidul Uric (Uric Acid)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

47150 ml 0.85 0.92 40 077.50 43 378.00 33100000-1 - -

84

Hemoglobina glicozilata 
(HbA1c)

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

Hemoglobina glicozilata (HbA1c)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator automat

18186 ml 41.16 44.45 748 535.76 808 367.70 33100000-1 - -

85

Hemoglobina glicozilata 
(HbA1c)

(Flacoane cu volumul 40-175 
ml.) determinarea la 

analizator semiautomat

Hemoglobina glicozilata (HbA1c)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 
analizator semiautomat

400 ml 41.16 44.45 16 464.00 17 780.00 33100000-1 - -

86

LDL Colesterol (LDL 
Cholesterol)

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

automat

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

23200 ml 12.70 13.72 294 640.00 318 304.00 33100000-1 - -

87

LDL Colesterol (LDL 
Cholesterol)

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

semiautomat

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

5210 ml 12.70 13.72 66 167.00 71 481.20 33100000-1 - -

88

HDL Colesterol (HDL 
Cholesterol)

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

automat

HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

18340 ml 7.56 8.16 138 650.40 149 654.40 33100000-1 - -

89

HDL Colesterol (HDL 
Cholesterol)

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

semiautomat

HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

8545 ml 7.56 8.16 64 600.20 69 727.20 33100000-1 - -

90

Creatinchinaz a totală 
(Creatinkinase totale)

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

automat

Creatinchinaz a totală (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

6300 ml 6.67 7.20 42 021.00 45 360.00 33100000-1 - -
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Creatinchinaz a totală 
(Creatinkinase totale)

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

semiautomat

Creatinchinaz a totală (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

4100 ml 6.67 7.20 27 347.00 29 520.00 33100000-1 - -

92

Creatinchinaz a MB 
(Creatinkinase MB)

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

automat

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator automat

4675 ml 11.90 12.85 55 632.50 60 073.75 33100000-1 - -

93

Creatinchinaz a MB 
(Creatinkinase MB)

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

semiautomat

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 
analizator semiautomat

11950 ml 11.90 12.85 142 205.00 153 557.50 33100000-1 - -

TOTAL Oferta 3 915 173.45 4 225 839.67

Semnat:________________Numele, Prenumele: Poiata Vitalie În calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău
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Către Grupul de lucru pentru evaluarea
Procedurii de achiziție Nr: 

ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din 05.09.2022
drul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARAŢIE

Prin prezenta, SRL „Biosistem mld”, declara ca:

- Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui  nu mai putin de 80 
%  din termenul total al produsului, dar nu mai mic de 12 luni 

- Va prezenta mostre in decurs de 5 zile de lla solicitare, ambalate si etichetate cu 
specificare obligatorie a modelului articolului, producatorului, si tarii de origine a 
produsului pe ambalajul original al mostrei

-Livrarea produselor la destinatar se va realiza respectand conditiile de pastrare si 
transportare pe tot parcursul lantului de transportare de la fabricant la beneficiar 

-Produsele sunt inregistrate la AMDM conform codului indicat in formularul 
specificatiilor tehnice, coloana "Standarde de Referinta"

Data completării: 9.9.2022

Cu stimă,
Poiata Vitalie
Administrator
SRL Biosistem mld _________________
                                      (semnătura )
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