BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA., mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009, Republica Moldova,

din 15.09.2021

Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completa)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in
Buletinul achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
si/sau SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdpl-MD-1658823517865 din
05.09.2022, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de
Achizitionarea centralizata a reagentilor de laborator - biochimie conform
necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostintda de conditiile si de cerintele
expuse in documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul
de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la
documentatia de atribuire.

Data completarii: 9.9.2022 D0y
Cu stima, B N Mol ignature
Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizata)



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA., mun.Chisindu, mun.Chisinadu, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabild, privind achizitionarea de:
"Achizifionarea centralizata a reagentilor de laborator - biochimie conform
necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023"
prin procedura de achizitie - Licitatie deschisd Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1658823517865 din 05.09.2022

din 15.09.2021

pentru o duratd de 120 ( una suta douazeci ) zile, respectiv pana la data de
03.01.2023, si ea va raimane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand

inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 9.9.2022
Cu stima,
Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semnatura autorizata)



IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achlzme:|ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din 05.09.2022
Obiectul achlzmel:|Achiziti0narea centralizata a reagentilor de laborator - biochimie conform necesititilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a servi Modelul articolului Ta.ra. de | Producitoru Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant Standal.—de'de
Lot origine 1 referinti
1 2 3 4 6 7 8
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cineticd
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: <2 U/L Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 2,0 Coeficientul de variafie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 1.5 Cocficientul de variaie extraserial: < 1.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind Ia 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 ~ /1, Lipemie pind la |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g/, Lipemie pind la
21 gl
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
sos termeni d valabilate,condif d pastare) ale produsului indicate e ambal rbuie s coineida n mod obligatoru i temenii de valabilitate, condifile de pasrar) ale produsului indicate pe ambalj trbuie 5 coineidd n mod ablgatoiu cu 1SO. CE
cu cele de pe cich incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele e pe ctichetele componentelor incluse in st. Instrucfunile de wilzare a ruselor s confind caracteristicile de performanta 4
ASAT (GOT) ASAT (GOT) 12531 i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: Tiniaritatca, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
1 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) ASPARTATE AMINOTRANSFERASE Spania | Biosystems |Mmoliz. Insirctunile privind modul e uiizae s fie rezentae n limba de tat sau limba rus. *Vor f acceptate doar | Instrutiuileprivind modul d wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba rusa. *Vor i acceptate doar dispozitvele | o inregistrare
X X N X dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat (AST/GOT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnaturii AMDM:
semnaturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre DMO000194500
catre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica iva. D Cinetica. Metoda de Fotometrich 7 Det Cintica
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru sct: < 2 U/l Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L
ocficientul de variafic intraserial: entul de variatie intraserial: < 2,0
Cocficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferene: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 3.8 g/, Lipemie pin I |Interferente: Acid Ascorbic pin la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g/l Lipemic pind la
X 21 gl
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ‘Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
ASAT (GOT) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta g
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) ASAT (GOT) 11830 @ i calitate iniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
- 3 : : hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba russ. Instructiunile privind modul de utilizare 54 fie prezentate in limba de stat sau limba rusd PR
2 determinarea la analizator (Flac0§ne cu volumv,}l 40-175 ml') ASPARTATE AMINOTRANSFERASE Spania | Biosystems | e doar dipositivel medicale nsegistrat n Regisrul de Stat l Dispoitivelor Medicale  Agenic *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Cod inregistrare
. determinarea la analizator semiautomat (AST/GOT) Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al I Medicale, si Dis ivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, AMDM:
semiautomat confirmat prin aplicarea semniturii electronice de catre administratorul compan t in Extrasul Registrului de Statal | confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al DM000194522
persoanclor juridice sau de cre persoana imputernicita atit si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la oferti se [ persoanelor juridice sau de ciitre persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, Ia oferta se
anexeazi actul/ documentul de imputernicire; anexeaz actul/ documentul de imputernicire;
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cineticd
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: <2 U/L Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 2,0 Coeficientul de variafie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 1.5 Coeficientul de variaie extraserial: < 1.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind Ia 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 ~ g/, Lipemie pind la |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g/, Lipemie pind la
21 g
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
so termeni d valabilate,condif de pastare) ale produsului indicate e ambal trbie s coineida n mod obligatoru i temeni de valabiliate, condifile de pasrar) aleprodusului indicate pe ambalj trbuie 5 coineidd n mod ablgatoiu cu 1SO. CE
cu cele de pe cich incluse in set. de utilizare a truselor s3 confind caracteristicile de el de pe ctichetele componentelor incluse in st. Instrucfunile de uilzare a ruselor s confind caractersticile e performanta 4
ASAT (GOT) ASAT (GOT) 12531 §i calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, 5i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
3 |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml) |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) ASPARTATE AMINOTRANSFERASE Spania | Biosystems. |Mmoliza. Insirctiunile privind modul e uiizae s fie rezentae n limba de tat au limba rusi. *Vor i acceptate doar | Instrutiuile privind modul d wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba usa. *Vor f aceeptate doar dispozitivele | o inregistrare
X X N X dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat (AST/GOT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnaturii AMDM:
semnaturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre DMO000194500
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
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ASAT (GOT)

Metoda de ivi. Dy Cinctica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati

Limita minimi de detectie pentru set: <2 U/L

Coefi
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5

Fotometrici

tul de variafie intraserial: < 2,0

Interferene: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 3.8 g/, Lipemie pin la
21 gl

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lu
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valal n mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

data livririi; Seturile vor fi livrate in

ate, condifile de pastrarc) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sd coincs

Metoda de Cinctica.
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 2,0

Cocficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 3.8 ~ g/l, Lipemie pind la
21 g

‘Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
e de utilizare a truselor si con{in caracteristicile de performanta

seria, termenii de valabilitate, conditi

cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiun

IS0, CE

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd sc anexcazi actul/ documentul de

imputernicirc;

(Fl ! 1500-1000 mi.) ASAT (GOT) 11567 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul - ml. . . i " i 3 fi & i a Ny ile privis a in s ; * ispozits -
4 v ! (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) ASPARTATE AMINOTRANSFERASE Spania | Biosystems |‘emolia): Istrutiunile privind modal de utlizre i i presentae n limba d sta su limba russ. *Vor i acceptte doar | Instrcnile privnd modul e ulizare s fe presentate inlimba de stat sau imba usd. *Vor f aceepate doar dispozitivele | Cod inregistrare
determinarea la analizator N " N dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
‘automat determinarea la analizator semiautomat (AST/GOT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DMO000194570
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cineticd
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: <4 U/L Limita minimé de detectie pentru set: < 4 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatic intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 Coeficientul de variaie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind Ia 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g1, Lipemie pind la |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/, Hemoglobina pind la 3.8 g/l Lipemie pind la
21 g
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
ALAT (GPT) ALAT (GPT) 12533 a si calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
5 |(Flacoane cu volumul 40-175 mL) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) ALANINE Spania | Biosystems |Mmoliz. Insirctiunile privind modul e uiizae s fie prezentae n limba de tat au limba rus. *Vor f acceptate doar | Instrutiuileprivind modul d wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba usd. *Vor i acceptate doar dispozitvele | o inregistrare
X X N X dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat AMINOTRANSFERASE(ALT/GPT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnaturii AMDM:
semnaturii electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de céitre DMO000194498
catre persoana imputernicita atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica iva. D Cinetica. Metoda de Fotometrica 7 Det Cinctica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimi de detectic pentru set: <4 U/L Limita minimé de detectie pentru set: <4 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
Cocficientul de variafie extraserial: < 1.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 3.8 g/, Lipemie pin la |Interferente: Acid Ascorbic pin la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g/l Lipemic pind la
21 gl 2 g
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
ALAT (GPT) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
ALAT (GPT) 11832 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
6 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) ALANINE AMINOTRANSFERASE Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
determinarea la analizator N " _ dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
‘automat determinarea la analizator semiautomat (ALT/GPT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194521

sau imputernicirii persoanei, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicité atat i in cazul delegar




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

ALAT (GPT)

Metoda de ivi. Dy Cinctica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati

Limita minimé de detectie pentru set: < 4 U/L

Cocfi
Cocficientul de variafie extraserial: < 1.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 3.8 ~ g/, Lipemie pin la
21 gl

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

Fotometrici

tul de variafie intraserial: < 1.5

Metoda de Cinctica.
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimé de detectie pentru set: < 4 U/L

Cocficientul de variatic intraserial: < 1.5

Cocficientul de variatie extraserial: < 1.0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 3.8 ~ g/l, Lipemie pind la
21 g

‘Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
e de utilizare a truselor si con{in caracteristicile de performanta

seria, termenii de valabilitate, conditi
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiun

IS0, CE

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd sc anexcazi actul/ documentul de

imputernicirc;

(Fl ! 1500-1000 ALAT (GPT) 12533 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumu! - . . hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele . .
7 ml.)determinarea la analizator (Flacoane cu volumul 590 1000 ALANINE Spania | Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale, Cod inregistrare
tomat ml.)determinarea la analizator automat AMINOTRANSFERASE(ALT/GPT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194498
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cineticd
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: <4 U/L Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatic intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 Cocficientul de variatic extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind Ia 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g1, Lipemie pind la |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 3.8 g/l Lipemic pind la
21 gl
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
ALAT (GPT) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
ALAT (GPT) 11568 a si calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, 5i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
8 (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) ALANINE AMINOTRANSFERASE Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar [ Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
determinarea la analizator N X Lo dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
automat determinarea la analizator semiautomat (ALT/GPT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnaturii AMDM:
semiautomal Semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194569
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 2.0 g/l Limita minimé de detectic pentru
tul de variafie intraserial: < 0,15 Cocficientul de variatie intraserial: < 0,15
Cocficientul de variatie extraserial: <0,15 Cocficientul de variatic extraserial: <0,15
Interferenie: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pin la 5,6 g/l, Hemoglobina pindi la 5.5 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 5.6 g/, Hemoglobina pin la 5,5
/L. Magneziu pind la 8 mmol/l /. Magneziu pind la § mmol/l
‘Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lur lata livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
I de valabilitate indicat pe ambalaj de prods de 121 data I Seturile vor fi livrate i 1 de valabi di balaj de prod: i mic de 12 luni din data livearii; Seturile vor fi livrate i
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta g
Albumina (Albumin) Albumina (Albumin) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
9 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 12547 Spania | Biosystems. |"emoliz). Insiwctiunile privind modul de uilizare i fie presentae n imba de stat sau limba rusi. *Vor i accepiae doar | Instrutiunile privind modul de wilzare 5 fe preventate i limba de sta saulimba usi. *Vor f aceeptate doa disporiivele | o inregistrare
" N . N " " ALBUMIN P dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale, g
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre DMO000194496

sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicité att i in cazul delegar




Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

IDNO: 1010600028048;
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 A~

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 2.0 g/l Limita minima de detectic pentru set: < 2.0 g/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0,15 Cocficientul de variatie intraserial: < 0,15
Cocficientul de variatie extraserial: <0,15 Cocficientul de variatic extraserial: <0,15
Interferenie: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pin la 5,6 g/l, Hemoglobina pindi la 5.5 Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 5.6 g/, Hemoglobina pin la 5,5
/L. Magneziu pind la 8 mmol/l /. Magneziu pind la § mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Albumina (Albumin) . i cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confind caracteristicile de performanta g
1 | 1 1 Albumina (Albumin) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 1 1 11573 B ; hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele . .
10 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Spania Biosystems | L PHIVIRC O " " ! o e prvme s y N Cod inregistrare
determinarea la analizator N " . ALBUMIN dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
{automat determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194565
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 2.0 g/l Limita minima de detectic pentru set: < 2.0 g/
Cocficientul de variafie intraserial: < 0,15 Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15
Cocficientul de variaie extraserial: <0,15 Cocficientul de variatic extraserial: <0,15
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 5,6 ¢/l, Hemoglobina pind Ia 5.5 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l Lipemie pind la 5.6 ¢/, Hemoglobina pind la 5.5
/1, Magneziu pind la 8 mmol/l /. Magneziu pind la § mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Albumina (Albumin) Albumina (Albumin)  si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatca, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
11 |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 12547 Spania | Biosystems  |Mmoliz. Insirctiunile privind modul e uiizae s fie rezentae n limba de tat au limba rus. *Vor f acceptate doar | Instrutiuileprivind modul d wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba rusa. *Vor i acceptate doar dispozitvele | o inregistrare
X X - N X . ALBUMIN dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - exiras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
semnaturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre DMO000194496
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 2.0 g/l Limita minimé de detectic pentru
tul de variafie intraserial: < 0,15 Cocficientul de variatie intraserial: < 0,15
Cocficientul de variatie extraserial: <0,15 Cocficientul de variatic extraserial: <0,15
Interferenie: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pin la 5,6 g/l, Hemoglobina pindi la 5.5 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 5.6 g/, Hemoglobina pin la 5,5
/L. Magneziu pind la 8 mmol/l /. Magneziu pind la § mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Albumina (Albumin) . i cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta g
1 | 1 1 Albumina (Albumin) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
12 (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) FI I 1500-1000 ml 11547 Spani Bi f hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod i .
. 3 lacoane cu volumul ml. pania iosystems | L Privinc mo " " ! e prvine Y : od inregistrare
determinarea la analizator N . N ALBUMIN dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
‘automat determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii AMDM:
semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre
semiautomat dturii cl de citre ads 1 indicat in Extrasul Registrului de Stat al lor juridi de [electronice de citrc ads I dicat in Extrasul Registrului de Stat al lor jurid deci DM0001945
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Fosfataza alcalind (Alkaline
Phosphatase)

Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase)

12518

Metoda de Fotometrica iva Det Cinetica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

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

Cocficientul de variafie intraserial: <3.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Lipemic pin la 21 g/, Hemoglobina pini la 2

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valal n mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

ritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

ate, condifile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sd coincs

i si calitate: I
hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar

Metoda de Fotometrica Cineticd.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizati

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

Cocficientul de variafie intraserial: < 3.0

Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/L, Lipemic pind la 21 g/l, Hemoglobina pini la 2 g/l
‘Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj o ate de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

al, securizat, marcat s etichetat de productor, fird preambalare;

IS0, CE

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

determinarea la analizator automat

ALKALINE PHOSPHATASE(ALP)-AMP

dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd sc anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

13 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flac0§ne cu VOl“m'j‘l 40-175 ml) ALKALINE PHOSPHATASE(ALP)-AMP Spania | Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor  |pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniiturii Cod inregistrare
. . determinarea la analizator automat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre AMDM:
determinarea la analizator automat
semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | persoana imputernicitd atit si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de DMO000194507
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de (1
imputernicire;
Metoda de Fotometrica an ¢ Cintica. Metoda de Fotometrica  Det Cinetica.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 3,0 U/L Limita minima de detectie pentru set: < 3,0 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 3.0
Cocficientul de variafie extraserial: <3, Coeficientul de variatic extraserial: <
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 21 g/, Hemoglobina pind la 2 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pind fa 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 21 ¢/I, Hemoglobina pind la 2 g/l
o Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul Totului,
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, | seria, termenii de valabilitate, conditile de pastrare) ale produsulu indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
. . seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie 53 coincida in mod obligatoriu |cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind caracteristicile de performanta
Fosfataza alcalind (Alkaline cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). ISO, CE
Phosphatase Fosfataza alcalind (Alkaline Phosphatase asi calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
11592
14 |(Flacoane cu volumul 40-175 mL) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Spania | Biosystems. |Mmoliz. Inirctiunil privind modul de uiizare s fie prezentac n limba de tat au limba rus. *Vor i acceptae doar | medicale nregistaten Registrul d Stat al Dispozitvelor Medicale a Agniei Medicamentulu i Dispoziivelor Mediale, Cod inregistrare
X N N X X ALKALINE PHOSPHATASE (ALP) - AMP dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor | pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
determinarea la analizator determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre AMDM:
semiautomat semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanci, la oferta se anexeazi actul/ documentul de DMO000194552
catre persoana imputernicita atit si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de (i
imputernicire;
Metoda de Fotometrica iva Det Cinetica. Metoda de Cineticd.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru iny
Limita minimi de detectie pentru set: < 3,0 U/L Limita minimi de detectie pentru
Cocficientul de variafie intraserial: <3.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 3.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferene: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 21 g/l, Hemoglobina pind la 2 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/, Bilirubina pin Ia 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 21 g/l, Hemoglobina pind la 2 g/l
o Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, sccurizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, | seria, termeni de valabilitate, condifile de pastrare) ale produsulu indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincidi in mod obligatoriu |cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor si confind caracteristicile de performanfa 1SO. CE
Fosfataza alcalina (Alkaline cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de s calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
15 Phosphatase) (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 12518 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
" P pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii g

electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité att si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, Ia oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DM000194507




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Fosfataza alcalini (Alkaline
Phosphatase)

Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase)

11598

Metoda de iva Det Cinctica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma hep:
Limita minimé de detectie pentru set: < 3,0 U/L

Cocficientul de variafie intraserial: <3.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Lipemic pin la 21 g/, Hemoglobina pini la 2

Fotometrici

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
ate, condifile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincidd in mod obligatoriu
caracteristicile de

seria, termenii de valal
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instrucfiunile de utilizare a truselor si confin
ritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

i si calitate: I

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. ate (se accepta inscriptia

Metoda de
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimi de detectie pentru set: < 3,0 U/L

Cocficientul de variafie intraserial: < 3.0

Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmaol/l, Lipemie pind la 21 g/, Hemoglobina pini la 2 g
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. ate (se accepta inscriptia pe ambalaj in
una din limbile de circulare inenafionald). *Vor fi acceptate doar disporitivele medicale nregistrate in Registrl de Stat al

Fotometrici Cinetici.

ichid Stabil gata pentru folos

IS0, CE

determinarea la analizator
semiautomat

determinarea la analizator semiautomat

alpha-AMYLASE - DIRECT

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
e Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrul

16 (FlaCO§ne cu volum\.}l 500-1000 ml.) (Flac0§ne cu volumt}l 500'1009 ml) ALKALINE PHOSPHATASE (ALP) - AMP Spania | Biosystems pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationals). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul Medicale a Agentiei siL Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul Cod inregistrare
determinarea la analizator determinarea la analizator semiautomat de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din|de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii clectronice de ciitre administratorul companici indicat in AMDM:
semiautomat Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii clectronice de catre administratorul companiei | Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atit si in cazul delegarii sau imputemnicirii| DM000194549

indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau | persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;

imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de imputern

Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. CNP-G3 Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cinetica. CNP-G3

Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata

Limita minima de detectic pentru set: < 33,0 UL Limita minima de detectic pentru set: < 33,0 U/L

Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 5.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 8.0 Coeficientul de variatic extraserial: < 8.0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/L, Lipemie pind la 11/, Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 11g/l,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in

ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,

sera, temenii de vlabilat, condiile de istrare)al produsuluiindicae pe ambals rebue s coincids in mod obigatoriu | sera,temenii de vlabilate, condifile de pitrare) al produsuluiindicae pe ambal rcbue s ofncids in mod obligatoiu cu

cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE

A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4

alfa-Amilaza (alfa-Amylase) alfa-Amilaza (alfa-Amylase) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

17 |(Flacoane cu volumul 40-175 mL) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 12550 Spania | Biosystems |dispovitivele medical inregistrate in Regisiulde Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentii Medicamentuli i Dispozitvelor | medicale nregistaten Registrul d Statal Dispozitvelor Medicale a Agiiei Medicamentulu i Dispoziivlor Mediale, Cod inregistrare

X X N X alpha-AMYLASE - DIRECT Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii

determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat semniiturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre AMDM:
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de DMO000194495
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica ivi. Dy Cinctica, CNP-G3 Metoda de Fotometrici
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru iny
Limita minima de detectic pentru set: < 33,0 U/L Limita minimé de detectic pentru O UL
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 8.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 8.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 11/l Interferente: Acid Ascorbic pin la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Lipemie pind la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, sccurizat, marcat s etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitte (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, sccurizat, marcat si etichetat de productor, ard preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu  |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului ind
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta

B " A 3y ISO, CE
alfa-Amilaza (alfa-Amylase) i si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
alfa-Amilaza (alfa-Amylase) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
18 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 11550 Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DM000194579




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

alfa-Amilaza (alfa-Amylase) alfa-Amilaza (alfa-Amylase)

12550

Metoda de ivi. Dy Cinctica, CNP-G3
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati

Limita minimd de detectic pentru set: < 33,0 U/L

Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 8.0

Fotometrici

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmal/L, Lipemie pin la 11/,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,

seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
caracteristicile de

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s conir

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor

Metoda de Cinetici. CNP-G3
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau hepa

Limita minimi de detectic pentru set: < 33,0 U/L

Fotometrici i Dt

Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0
Cocficientul de variatic extraserial: < 8.0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmaol/l, Lipemie pind la 11g/l,

‘Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie i coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confind caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

IS0, CE

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

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

alpha-AMYLASE - PANCREATIC BS

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
e Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrul

19 (FlaCO§ne cu volum\.}l 500-1000 ml.) (Flac0§ne cu volumt}l 500-1000 ml.) alpha-AMYLASE - DIRECT Spania | Biosystems |\ pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de DMO000194495
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. CNP-G3 Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cinetica. CNP-G3
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 33,0 UL Limita minima de detectic pentru set: < 33,0 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 8.0 Coeficientul de variatic extraserial: < 8.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/L, Lipemie pind la 11/, Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 11g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
alfa-Amilaza (alfa-Amylase) A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
alfa-Amilaza (alfa-Amylase) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
20 (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 11550 Spania Biosystems dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
determinarea la analizator N X Lo alpha-AMYLASE - DIRECT Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
automat determinarea la analizator semiautomat semndturii clectronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de [ electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la oferta se anexeazi actul/ documentul de DM000194579
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica iva, cu i a amilazei salivare. Des Metoda de Fotometrica @ i a amilazei salivare. Cincica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Limita minimi de detectie pentru set: < 5,0 U/L Limita minimi de detectie pentru UL
Cocficientul de variafie intraserial: < 4.0 Cocficientul de variafie intraserial: <4.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.5 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/L, Lipemie pin la 21/, Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 21g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta 1SO. CE
alfa-Amilaza Pancreatica (Pancreatic |alfa-Amilaza Pancreatica (Pancreatic mani 5 calitate: sens liniaritatea, specifi o si interferena (lipenia, bilrubinemia, i calitate: ltaea, liiariatea, i si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
emoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
hemol I d modul de uil limba d limb *Vor fi d d modul de util i in limba d limb *Vorfi doar d 1
21 amylase) amylase) 21799 Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DM000194395




Anexa nr. 22

la Documentatia standard

L conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

IDNO: 1010600028048;
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Metoda de Fotometrica iva, cu i a amilazei salivare. e Metoda de Fotometrica < i a amilazei salivare. Cinctica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimi de detectie pentru set: < 5,0 U/L. Limita minimi de detectie pentru set: < 5,0 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 4.0 Cocficientul de variafie intraserial: <4.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.5 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Lipemie pin la 21/, Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemic pind la 21g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
. . . cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confind caracteristicile de performanta
alfa-Amilaza Pancreaticd (Pancreatic alfa-Amilaza Pancreatica (Pancreatic a si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, st interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). ISO, CE
amylase) Jase) 21799 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
amylase . . i ¥ R
22 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) y! Spania | Biosystems |{ispositivele medical Iregistrate i Registuldo Siat al Dispozitivelor Modical o Agentii Medicamentul i Dispoziivlor | medical Ivegistrate in Registral de Statal Dispozitivlor Medicale a Agentie Mdicamentulu i Dispozitvelor Medical, Cod inregistrare
" N (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) alpha-AMYLASE - PANCREATIC BS Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
determinarea la analizator N . . semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
determinarea la analizator semiautomat
semiautomat e persoana imputericit atit i in cazul delegiri sau imputerniciri persoanci, la ofert se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicits atit s n cazul delegiri sau imputernicri persoanci, Ia ofrt e anexeazi actul documentul de DMO000194395
imputernicire;
Metoda de determinare: Fotometricd DCA Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 5.0 Coeficientul de variatic extraserial: <
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmoll, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/I, Lipemie pin la 21 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/1, Lipemie pin la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Bilirubina totala (Total Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin) 12506 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
23 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Spania | Biosystems |dispovitivele medical inegistrate in Regisirulde Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentii Medicamentului i Dispozitvelor | medicale nregistaten Registrul de Statal Dispozitvelor Medicale a Agiei Medicamentulu i Dispoziiveor Mediale, Cod inregistrare
A 1 - e, o - i e, o o
X X N X BILIRUBIN (TOTAL) Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat semniiturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre AMDM:
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de DMO000194607
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrici DCA Metoda de determinare: Fotometrici DCA
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
P » P
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l Limita minimé de detectic penru set: < 1.3 mmol/l
P
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 5.0 Cocficientul de variatic extraserial: < 5.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5.5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pinii la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in
I de valabilitate indicat pe ambalaj de prods de 12 luni din data | Seturile vor fi livrate i 1 de valabilitate indi balaj de prod: i mic de 12 luni din data livearii; Seturile vor fi livrate i
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fari preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
bal i hetat de prod: fard preambal de id d 1 lotul bals 1 hetat de prodi fa bals de id d 1 lotul
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Bilirubina totala (Total Bilirubin) i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
(Fl f 1 40-175 ml.) Bilirubina totala (Total Bilirubin) 11510 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
acoane cu volumul 40-175 ml. . . i jicale Inregistrate v i i ¥ Tnregistrate in Regis S . <poritiv R
24 v ! (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Spania | Biosystems |{ispositivele medical Iregistrate in Registuldo Siat al Dispozitivelor Modical a Agentii Medicamentul i Dispozivlor | medical Ivegistrate in Registral de Statal Dispoziivlor Medicale a Agentie Medicamentulu i Dispozitvelor Medical, Cod inregistrare
determinarea la analizator N " . BILIRUBIN (TOTAL) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
‘automat determinarea la analizator semiautomat semniiturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de | electronice de citre administratorul companie indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputernicits atdt si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194607
imputernicire; imputernicire;




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Bilirubina totala (Total Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)

12506

Metoda de determinare: Fotometrici DCA

Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minima de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l

Cocfi
Cocficientul de variafie extraserial: < 5.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5.5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
caracteristicile de

tul de variafie intraserial: < 5.0

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s conir
i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor

Metoda de determinare: Fotometrici DCA
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0

Cocficientul de variatie extraserial: < 5.0

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pinii la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in

ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,

seria, termenii de valabilitate, condifiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu

cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta

i calitate: sensibil liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,

medicale fnre

IS0, CE

determinarea la analizator automat  |determinarea la analizator automat

BILIRUBIN (TOTAL)

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
e Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrul

2 (FlaCO§ne cu volum\.}l 500-1000 ml.) (Flac0§ne cu volumt}l 500-1000 ml.) BILIRUBIN (TOTAL) Spania | Biosystems |\ pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de DMO000194584
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometricd DCA Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 5.0 Coeficientul de variatic extraserial: <
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmoll, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/I, Lipemie pin la 21 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 ¢/1, Lipemie pin la 21 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Bilirubina totald (Total Bilirubin) o ~ o A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Bilirubina totala (Total Bilirubin) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
2 (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 11544 Spania Biosystems dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
determinarea la analizator N X Lo BILIRUBIN (TOTAL) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
. determinarea la analizator semiautomat semndturii clectronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de [ electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomat ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la oferta se anexeazi actul/ documentul de DM000194584
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l Limita minimé de detectic pentru
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 5.0 Cocficientul de variatic extraserial: < 5.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5.5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pinii la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta 1SO. CE
i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: sensibil liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
Bilirubina totala (Total Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
27 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) 12506 Spania | Biosystems |dspodtvele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispoziivelor Medicale, Cod inregistrare

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DM000194608




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Bilirubina totald (Total Bilirubin)
(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)

Bilirubina totala (Total Bilirubin)

11510

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minima de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 5.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5.5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.3 mmol/l

Cocficientul de variafie intraserial: < 5.0
Cocficientul de variatic extraserial: < 5.0

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pinii la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 g/l,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie i coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confind caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

IS0, CE

determinarea la analizator
semiautomat

determinarea la analizator semiautomat

BILIRUBIN (DIRECT)

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

_ : : dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor P
28 determinarea la analizator (Flac0§ne cu VOl“m'j‘l 40-175 rpl.) BILIRUBIN (TOTAL) Spania | Biosystems |\ pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare
{automat determinarea la analizator semiautomat semniiturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de | electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputernicith atét si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194608
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometricd DCA Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.03 Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variafie extraserial: < 0.01 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmoll, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/I, Lipemie pina la 11 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/1, Lipemie pina la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) |Bilirubina directa (Direct Bilirubin) 12504 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
29 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Spania | Biosystems |dispovitivele medical inregistrate in Regisiulde Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentii Medicamentuli i Dispozitvelor | medicale nregistaten Registrul d Statal Dispozitvelor Medicale a Agiiei Medicamentulu i Dispoziivlor Mediale, Cod inregistrare
X X N X BILIRUBIN (DIRECT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat semniiturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre AMDM:
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de DMO000194606
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrici DCA Metoda de determinare: Fotometrici DCA
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
tul de variatie intraserial: < 0.03
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.01 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01
i i
Interferene: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5,5 ¢/I, Lipemie pin la 11 g/l Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/I, Lipemie pin la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) . o mani 5 calitate: sens liniaritatea, specifi o si interferena (lipenia, bilrubinemia, i calitate: ltaea, liiariatea, i si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
(Fl 1 1 40-175 ml.) Bilirubina directa (Direct Bilirubin) 11511 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
acoane cu volumul 40-175 ml. . . i jicale Inregistrate v i i ¥ Tnregistrate in Regis S . <poritiv R
30 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Spania | Biosystems |{ispositivele medical Iregistrate in Registuldo Siat al Dispozitivelor Modical a Agentii Medicamentul i Dispozivlor | medical Ivegistrate in Registral de Statal Dispoziivlor Medicale a Agentie Medicamentulu i Dispozitvelor Medical, Cod inregistrare

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DMO000194606




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Bilirubina directé (Direct Bilirubin)

Bilirubina directa (Direct Bilirubin)

12504

Metoda de determinare: Fotometrici DCA
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.03
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.01
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5,5 ¢/l, Lipemie pin la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de
i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar

Metoda de determinare: Fotometrici DCA
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l

Cocficientul de variatie intraserial: < 0.03

Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/I, Lipemie pin la 11 g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in

ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,

seria, termenii de valabilitate, condifiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu

cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta

i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,

medicale fnre

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
automat

ml.)determinarea la analizator automat

BILIRUBIN (DIRECT)

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

_ . : : dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor P
31 (FlaCO§ne cu volum\.}l 500-1000 ml.) (Flac0§ne cu volumt}l 500-1000 ml.) BILIRUBIN (DIRECT) Spania | Biosystems |\ pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de DMO000194583
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometricd DCA Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
ipul reagenti gata pe 2 ipul reag gata 2
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.03 Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variafie extraserial: < 0.01 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmoll, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/I, Lipemie pina la 11 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5.5 ¢/1, Lipemie pina la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) L o A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
12 (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 11545 Spania Biosystems dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
determinarea la analizator N X Lo BILIRUBIN (DIRECT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
automat determinarea la analizator semiautomat semndturii clectronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de [ electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la oferta se anexeazi actul/ documentul de DM000194583
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
tul de variatie intraserial: < 0.03
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.01 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferene: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5,5 ¢/I, Lipemie pin la 11 g/l Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/I, Lipemie pin la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) . o mani 5 calitate: sens liniaritatea, specifi o si interferena (lipenia, bilrubinemia, i calitate: ltaea, liiariatea, i si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
(Fl 1 140-175 Bilirubina directa (Direct Bilirubin) 12504 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
acoane cu volumul 40- . . i jicale Inregistrate v i i ¥ Tnregistrate in Regis S . <poritiv R
13 (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems |{ispositivele medical Iregistrate in Registuldo Siat al Dispozitivelor Modical a Agentii Medicamentul i Dispozivlor | medical Ivegistrate in Registral de Statal Dispoziivlor Medicale a Agentie Medicamentulu i Dispozitvelor Medical, Cod inregistrare

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DMO000194606




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Bilirubina directa (Direct Bilirubin)

(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)

11511

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimé de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.03
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.01
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5,5 ¢/l, Lipemie pin la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Limita minimé de detectic penru set: < 1.8 mmol/l

Cocficientul de variatie intraserial: < 0.03

Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pinii la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 11 g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie i coincida in mod obligatoriu cu
e de utilizare a truselor si con{in caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiun

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator

ml.)determinarea la analizator automat
automat

CALCIUM-ARSENAZO

dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispoziivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

_ : : dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor P
34 determinarea la analizator (Flacoa.ne cu volumL}l 40-175 '?‘1-) BILIRUBIN (DIRECT) Spania | Biosystems |\ pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare
{automat determinarea la analizator semiautomat semniiturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de | electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputernicith atét si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194606
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica Indrasee Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 1.8 mmol/l
oeficientul de variatie intraserial: < 0. ‘oeficientul de variatie intraserial: < 0,03
Coeficientul d 1:<0.03 Coeficientul d 1:<0.03
Coeficientul de variafie extraserial: < 0.01 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pina la 5.5 g/l, Lipemie pina la 8 Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/1, Lipemie pina la N
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pindi la 5,5 ¢/l Lipemie pina la 11 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 ¢/1, Lipemic pina la 11 g/
ermenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data liveirii; Seturile vor i livrate in ‘ermenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor i livrate in
T I de valabilitate indicat pe ambalaj de prody de 12 luni din data | Seturile vor fi livrate i T 1 de valabilitate indicat pe ambalaj de prody de 12 luni din data | Seturile vor fi livrate i
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condiiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu  seria, termenii de valabilitate, condiiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie si coincida in mod obligatoriu cu
de valabil ifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj treby ida in mod oblig: de valabil ditile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebr da in mod oblig
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) L o A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Bilirubina directa (Direct Bilirubin) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
35 (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) 11545 Spania Biosystems dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
determinarea la analizator N X Lo BILIRUBIN (DIRECT) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
automat determinarea la analizator semiautomat semndturii clectronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de [ electronice de cdtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la oferta se anexeazi actul/ documentul de DM000194583
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrici cu Arsenazo 11 Metoda de determinare: Fotometrici cu Arsenazo 11
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina igatii: Ser, plasma heparinizata , urina
Limita minima de detectic pentru set: < 0.01m mol/l 0.0m mol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.3 Cocficientul de variatic intraserial: < 0.3
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.3 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmal/L, Lipemie pind la 21 g/l, Hemoglobina pini la 5,5 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/L, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Lipemic pind la 21 g/l, Hemoglobina pind la 5.5
1t P pi Ip Pi B gl P e P pi Ip P k4 gl p
2/l Magneziu pind la 8 mmol/l /. Magneziu pind la § mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
pe y de p P j de p
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Calciu (Calcium) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
(Fl 1 140-175 Calciu (Calcium) 12570 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul 40- . . i i ivi  fi s " 3 * y ile privi i in li o 3+ ispoziti R
36 (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems [1emolia): Istructiunile privind modal de utlizare sa i presentae n limba d sta su limba russ. *Vor i acceptte doar | Instrcnile privnd modul e ulizare s fe presentte inlimba de stat sau imba usd. *Vor f aceepate doar dispozitivele | Cod inregistrare

medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicitd atat i in cazul delegar

AMDM:
DMO000194490




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu volumul 40-175

Calciu (Calcium)

11570

Metoda de determinare: Fotometrici cu Arsenazo 11
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.01m mol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 0.3
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.3
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmal/l, Lipemie pin la 21 g/, Hemoglobina pini la 5,5
2/l Magneziu pind la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lu
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fira preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia,

data livririi; Seturile vor fi livrate in

Metoda de determinare: Fotometrici cu Arsenazo 11

“Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina

Limita minimi de detectic pentru set: < 0.01m mol/l

Cocficientul de variatic intraserial: < 0.3
Cocficientul de variatie extraserial: < 0.3

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie pind la 21 g/l, Hemoglobina pin la 5,5
/. Magneziu pind la § mmol/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

IS0, CE

in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanci, 1a ofertd se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;

_ : : hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele P
37 ml.)determinarea la analizator (Flacoane C.u volumul 49 175 . CALCIUM-ARSENAZO Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194568
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
i Pt g L P pe ipi gt pt P
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica CHOD-PAP Metoda de determinare: Fotometrica CHOD-PAP.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0,08 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.08 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 2.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 2.5 Coeficientul de variatic extraserial: < 2.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/l, Bilirubina pind la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,1 ¢/l Lipemie pind la 21 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/, Bilirubina pind Ia 0,35 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,1 /1, Lipemie pind la 21
g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Cholesterol total (Cholesterol cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utlizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
olesterol total olestero
(F lu+B82mul 40-175 Cholesterol total (Cholesterol) 12505 A si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (Tipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volu mul 40- . . ¢ a p g * ¢ afi P 3 * c A
40 ° " (Flacoane cu volu+B82mul 40-175 Spania | Biosystems  |Mmoliza. Insirctiunile privind modul de uiizae s fie rezentae n limba de tat au limba rusa. *Vor i acceptate doar | Instrutiuileprivind modul de wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba usd. *Vor f aceeptate doar dispozitivele | o inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! N CHOLESTEROL dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, .
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
automa semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194513
catre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atdt si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrici CHOD-PAP Metoda de determinare: Fotometrici CHOD-PAP
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0,08 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0,08 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <2.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 2.5 Cocficientul de variatie extraserial: < 2.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/l, Bilirubina pind la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pini la 2,1 ¢/l, Lipemie pind la 21 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/, Bilirubina pind la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,1 g/, Lipemie pin la 21
o X
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Cholesterol total (Cholesterol cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
olesterol total (Cholesterol)  caracteris rete d
Cholesterol total (Cholesterol) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
41 (Flacoane cu volu+B82mul 40-175 (Flacoane cu volu+B82mul 40-175 11505 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utlizare 34 fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. ¢ (se accepta inscriptia pe | Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. ¢ (se accepta inscriptia pe ambalaj in | (o4 in e, gistrare
ml.)determinarea la analizator t N ) CHOLESTEROL ambalaj in una din limbile de circulare intenationals). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de [una din limbile de circulare intenational). *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
{automat ml.)determinarea la analizator semiautomat Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din i Medicale a Agentici SiT Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul AMDM:
semiautomal Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii electronice de citre administratorul companiet | de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnturii electronice de catre administratorul companiei indicat in | DM000194612

Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cire persoana imputernicit atdt s
persoanci, la ofert se anexeazi actul/ documentul de imputernicire;

in cazul delegrii sau imputernicirii




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
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e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Metoda de determinare: Fotometrici CHOD-PAP Metoda de determinare: Fotometrici CHOD-PAP
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0,08 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0,08 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <2.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 2.5 Cocficientul de variatie extraserial: < 2.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/l, Bilirubina pind la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pini la 2,1 ¢/l, Lipemie pind la 21 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/, Bilirubina pind la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,1 g/, Lipemie pin la 21
o X
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Cholesterol total (Cholesterol) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta g
1 1 1 Cholesterol total (Cholesterol) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
» (Flacoane cu volumul 500-1000 (Flacoane cu volumul 500-1000 12505 Spania Biosystems |hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fc prezentte in imba de sat sau imba usd. *Vor £ acceptate doar | Instruciunile privind modul de utilizar 5 fie prozentat n limba de stat sau limb rus. *Vor i acceptate doar dispozitivele | 0. e, gistrare
ml.)determinarea la analizator t A CHOLESTEROL dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
‘ " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194513
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica CHOD-PAP Metoda de determinare: Fotometrica CHOD-PAP.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0,08 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.08 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 2.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 2.5 Coeficientul de variatic extraserial: < 2.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/l, Bilirubina pind la 0,35 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,1 ¢/l Lipemie pind la 21 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.3 mmol/, Bilirubina pind Ia 0,35 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,1 /1, Lipemie pind la 21
g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Cholesterol total (Cholesterol cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utlizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Fl I 1500-1 0()) 0 Cholesterol total (Cholesterol) 11506 a si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
43 (Flacoane cu volumul - (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar [ Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
i i dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
ml.)determinarea la analizator . B .
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
semiautomal semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194611
catre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atdt si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fira deproteinizare. Determinar cinetica cu calibrator, Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare. Determinare cinetica cu calibrator.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina
Limita minimi de detectie pentru set: < 15 memol/l Limita minimi de detectie pentru set: < 15 memol/l
tul de variafie intraserial: < 0.05 Cocficientul de variafie intraserial: < 0.05
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.05 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/, Lipemie pin la 21
o X
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Creatinina (Creatinine o o cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
1 ( 1 1 ) Creatinina (Creatinine) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
m (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12502 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.))determinarea la analizator . R CREATININE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
) ¢ ml.))determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194515
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i




IDNO: 1010600028048;
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Creatinina (Creatinine)

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fira deproteinizare. Determinar cinetica cu calibrator,
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina

Limita minimi de detectie pentru set: < 15 memol/l

Cocficientul de variafie intraserial: < 0.05

Cocficientul de variafie extraserial: <0.05

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmal/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fira preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare. Determinare cinetica cu calibrator.
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimi de detectie pentru set: < 15 memol/l

Cocficientul de variatie intraserial: < 0.05

Cocficientul de variatie extraserial: < 0.05

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21

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

IS0, CE

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd sc anexcazi actul/ documentul de

imputernicirc;

(Fl 1 140175 Creatinina (Creatinine) 11802 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul 40- . . i i ivi  fi i " 3 * y ile privi i in li . R ispoziti R
45 u - (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems |temolia): Istrutiunil privind modal de utlizare sa i presentae n limba d sta su limba russ. *Vor i acceptte doar | Instrcnile privnd modul e uilizare s fe presentate inlimba de stat sau imba usd. *Vor f aceepate doar dispozitivele | Cod inregistrare
ml.))determinarea la analizator . R X CREATININE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
aut ¢ ml.))determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194531
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare, Determinare cinetica cu calibrator. Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare. Determinare cinetica cu calibrator,
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 15 memol/l Limita minima de detectie pentru set: < 15 memol/l
Coeficientul de variafie intraserial: < 0.05 Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.05 Coeficientul de variatic extraserial: < 0.05
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 ¢/l, Lipemie pind I 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/L, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/, Lipemie pind la 21
4
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat i etichetat de producitor, fira preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
bal 1 hetat de prody f balare; Date de id (@ 1 lotul bal 1 hetat de prod fa balare; Date de id (d 1 lotul
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utlizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Creatinina (Creatinine) Creatinina (Creatinine) 12502 a si calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatca, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
46 |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml) |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) Spania | Biosystems  |Mmoliza. Inirctiunile privind modul e uiizae s fe rezentae n limba de tat au limba rusa. *Vor i acceptate doar | Instrutiaile privind modul d wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba usd. *Vor f aceeptate doar dispozitivele | o inregistrare
X X N X CREATININE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
semnaturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat i Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de ciitre DMO000194515
catre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atdt si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
ctoda de determinare: Fotometrica Jaffe fira deproteinizare. Determinar cinetica cu calibrator. Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare. Determinare cinetica cu calibrator.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina
Limita minimi de detectie pentru set: < 15 memol/l Limita minimi de detectie pentru set: < 15 memol/l
tul de variafie intraserial: < 0.05 Cocficientul de variafie intraserial: < 0.05
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.05 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/, Lipemie pin la 21
» P » ipemie pi
o L
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Creatinina (Creatinine) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
Creatinina (Creatinine i si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
1 lumul
47 (Flacoane cu volumul 500-1000 (Flacoane cu volumul 500-1000 11542 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t A . CREATININE P dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor i g
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194585

sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicité atat i in cazul delegar




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Gamma-GT (Gamma-GT)
(Flacoane cu volumul 40-175

Gamma-GT (Gamma-GT)

12520

Metoda de Fotometrica ivi. D Cinetica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L

Cocficientul de variafie extraserial: < 1,0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Hemoglobina pin la 4,5 ¢/I, Lipemie pind la 21

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fira preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia,

Metoda de
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variatic intraserial: < 1,5

Cinetic.

Cocficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 4,5 ¢/I, Lipemie pind la 21

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba ru

*Vor fi acceptate doar dispozitivele

IS0, CE

sau imputernicirii persoanci, Ia oferti se anexcazi actul/ documentul de

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegi
imputernicire;

_ : : hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar P
48 ml.)determinarea la analizator (Flacoane cu volumul 49 175 gamma-GLUTAMYL TRANSFERASE Spania | Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale, Cod inregistrare
‘ ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
automat semniturii clectronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de  |electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre
P o P J P o P J DMO000194506
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cineticd
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: <2 U/L Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0 Coeficientul de variatic extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 4,5 ¢/l, Lipemie pind I 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/L, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 4.5 /1, Lipemie pind la 21
g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Gamma-GT (Gamma-GT) cu cele de p incluse in set. de uilizare a trusclor si confing caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de wtilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Gamma-GT (Gamma-GT) a si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
49 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11520 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 . gamma-GLUTAMYL TRANSFERASE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semniturii AMDM:
semiautomal semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre
DM000194601
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu Hexokinaza Metoda de determinare: Fotometrica cu Hexokinaza
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina
P P P
Limita minimi de detectie pentru set: < 0.1 mmol Limita minimi de detectic penru set: < 0.1 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <7.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 7.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/, Lipemie pin la 21
o X
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Glucoza (Glucose) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
Glucoza (Glucose @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
(F1 lumul 40-175 12503
acoane cu volumul 40- . . i i ivi  fi s " 3 * y ile privi i in li » a * ispoziti R
50 ° ) (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems [1emolia): Istructiunile privind modal de utlizare sa i presentae n limba d sta su limba russ. *Vor i acceptte doar | Instrcnile privnd modul e ulizare s fe presentte inlimba de stat sau imba usd. *Vor f aceepate doar dispozitivele | Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator 1 ] GLUCOSE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
) " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194514

sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicitd atat i in cazul delegar




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Glucoza (Glucose)

Glucoza (Glucose)

cu Hexokinaza

Metoda de determinare: Fotomeri
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizati sau hepa
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l

Cocficientul de variafie intraserial: <7.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fira preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia,

Metoda de determinare: Fotometrici cu Hexokinaza
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l

Cocficientul de variafie intraserial: <7.0
Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrérii; Seturile vor fi livrate in

ate de identitate (denumirea, numérul lotului,

ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare;
ndicate pe ambalaj trebr
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& contin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).

seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsul coincida in mod obligatoriu cu

IS0, CE

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd sc anexcazi actul/ documentul de

imputernicirc;

Flacoane cu volumul 40-175 11503 . . i i ivi  fi i sau li 3+ y ile privi i in li o R ispozit R
51 ( ° ) (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems |temolia): Istrutiunil privind modal de utlizare sa i prezentae n limba d sta su limba russ. *Vor  accepate oar | Instrcfnile privnd modul e ulizare s fe presentate inlimba de stat sau imb usd. *Vor f aeeptatedoar dispozitele | Co inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ] . GLUCOSE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194614
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu Hexokinaza Metoda de determinare: Fotometrica cu Hexokinaza
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizatd , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizatd , urina
Limita minima de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l Limita minimd de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: <7.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 7.0
Cocficientul de variafie extraserial: <3. Coeficientul de variatic extraserial: <
Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 ¢/1, Lipemie pind I 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/, Lipemie pind la 21
g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Glucoza (Glucose) cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utlizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
(Fl ! 1500-1000 Glucoza (Glucose) 12503 a si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul - . . ¢ a p g * ¢ afi P 3 * c A
5 ° ) (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems  |Mmoliza. Insirctiunile privind modul de uiizae s fie rezentae n limba de tat au limba rusa. *Vor i acceptate doar | Instrutiuileprivind modul de wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba usd. *Vor f aceeptate doar dispozitivele | o inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 8 GLUCOSE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
automa semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194514
catre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atdt si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu Hexokinaza Metoda de determinare: Fotometrica cu Hexokinaza
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizatd , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA, fluorinizata sau heparinizatd , urina
Limita minimi de detectie pentru set: < 0.1 mmol Limita minimi de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <7.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 7.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 ¢/I, Lipemie pind la 21 |Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/L, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 g/, Lipemie pin la 21
o L
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Glucoza (Glucose) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
(Fl ! 1500-1000 Glucoza (Glucose) 11504 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul - . . i " i  fi & i a ** Ny ile privis a in s o M ' R
53 ° ) (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems |‘emolia): Istrutiunil privind modal de utlizre i i presentac n limba d sta su lmba russ.  *Vor facceptate doas | Instrcnile privnd modul e uilizare s fe presentate inlimba de stat sau imb usd.* *Vor faccepate doar dispoziivele | Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t A . GLUCOSE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194613

sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicité att i in cazul delegar




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Glucoza (Glucose)

Glucoza (Glucose)

Metoda de determinare: Fotometrici cu GOD-PAP

Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizatd sau hepas
Limita minimi de detectie pentru set: < 0.1 mmol

Cocficientul de variafie intraserial: <7.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/l, Hemoglobina pini la 5 g/l, Lipemie pin la 20

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valal n mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

ritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

ate, condifile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sd coincs

i si calitate: I

Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD-PAP

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

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizati sau heparinizatd , urina

Limita minimé de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l

Cocficientul de variafie intraserial: <7.0

Cocficientul de variatic extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/L, Hemoglobina pin la 5 g/, Lipemic pind la 20 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj o ate de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

al, securizat, marcat s etichetat de productor, fird preambalare;

IS0, CE

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegi i persoanci, Ia oferta se anexeazi actul/ documentul de

imputernicirc;

sau imputern

54 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12503 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ! GLUCOSE P dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor  |pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniiturii g
‘ " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |persoana imputernicita att si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaza actul/ documentul de DM000194514
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de (1
imputernicire;
Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD-PAP Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD-PAP
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizatd sau heparinizata , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizatd sau heparinizata , urina
Limita minima de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: <7.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 7.0
Cocficientul de variafie extraserial: <3. Coeficientul de variatic extraserial: <
Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/l, Hemoglobina pind la 5 g/, Lipemie pind la 20 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/, Bilirubina pind fa 0.9 mmol/l, Hemoglobina pind la 5 g/l Lipemie pind la 20 g/l
o Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul Totului,
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului, | seria, termenii de valabilitate, conditile de pastrare) ale produsulu indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie 53 coincida in mod obligatoriu |cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Glucoza (Glucose) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Glucoza (Glucose) A si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, Instrucgiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
55 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11503 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar [ medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 . GLUCOSE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor | pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca clectronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal Semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de DM000194614
catre persoana imputernicita atit si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de (i
imputernicire;
Metoda de determinare: Fotomet cu GOD-PAP Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD-PAP
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
P per
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizatd sau heparinizaa , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA., fluorinizati sau heparinizata , urina
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.1 mmol/l Limita minimi de detectic penru set: < 0.1 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <7.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 7.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pini la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/l, Hemoglobina pini la § g/, Lipemie pind la 20 | Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/, Bilirubina pin la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pind Ia 5 g/l, Lipemie pind la 20 g/L
o Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, sccurizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
pe P
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, | seria, termeni de valabilitate, condifile de pastrare) ale produsulu indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincidi in mod obligatoriu |cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor si confind caracteristicile de performanfa 1SO. CE
Glucoza (Glucose) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de i calitate: sensibil liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
Glucoza (Glucose) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
56 (Flacoane cu volumul 500-1000 (Flacoane cu volumul 500-1000 12503 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator 1 A GLUCOSE P dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor  |pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniiturii g
) " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |persoana imputernicita att si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaza actul/ documentul de DM000194514

imputernicire;




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Glucoza (Glucose)

Glucoza (Glucose)

Metoda de determinare: Fotometrici cu GOD-PAP

Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizatd sau hepas
Limita minimi de detectie pentru set: < 0.1 mmol

Cocficientul de variafie intraserial: <7.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/l, Hemoglobina pini la 5 g/l, Lipemie pin la 20

&

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

Metoda de determinare: Fotometrici cu GOD-PAP
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folos
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA , fluorinizatd sau heparinizatd , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 mmol/l

<. Bireagent. Cu calibrator

Cocficientul de variafie intraserial: <7.0
Cocficientul de variatic extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 0.9 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/L, Hemoglobina pin la 5 g/, Lipemic pind la 20 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj o ate de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

al, securizat, marcat s etichetat de productor, fird preambalare;

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
semiautomat

ml.)determinarea la analizator semiautomat

IRON-FERROZINE

dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputern
imputernicire;

i persoanei, Ia oferta se anexeazi actul/ documentul de

Flacoane cu volumul 500-1000 11504 . . i i ivi  fi i " 3 * Tnregistrate in Regis S ¥ i si Dispozitiv R
57 ( ° ) (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems |emolia): Instrutiunile privind modal de utlizre & i pesenta n limba d sta s limba russ. *Vor fiacccpite doar | medical Ivegistrate in Registrul de Statal Dispozitivlor Medicale a Agentie Medicamentulu i Dispozitvelor Medical, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t A . GLUCOSE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor  |pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniiturii
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |persoana imputernicita att si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaza actul/ documentul de DM000194613
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de (1
imputernicire;
Metoda de determinare: Fotometrica cu feren. Metoda de determinare: Fotometrica cu feren.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.9 memol/ 1 Limita minima de detectie pentru set: < 0.9 memol/ |
Cocficientul de variatie intraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 4.0 Cocficientul de variatic extraserial: < 4.0
Interferente: Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/, Lipemie pind la 21 g/, Cupru pind la 6.5 mmol/l, Zine | Interferente: Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 ¢/l Lipemie pin la 21 g/l, Cupru pind la 6,5 mmol/l, Zine
pin la 0,06 mmol/l. pind la 0,06 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Fier (Iron) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Fier (Iron) a i calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
58 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12509 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor i acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 IRON FERROZINE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
automa semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194511
catre persoana imputernicita atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu feren. Metoda de determinare: Fotometrica cu feren.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minimi de detectic pentru set: < 0.9 memol/ 1 Limita minimi de detectie pentru set: < 0.9 memol/ |
Cocficientul de variafie intraserial: < 3.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 3.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 4.0
Interferene: Bilirubina pin la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/, Lipemie pind la 21 g/, Cupru pind la 6,5 mmol/l, Zinc
pini la 0,06 mmol/L
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in te indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fira preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, inal, sccurizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Fier (Iron) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
(Flacoane cu volumul 40-175 Fier (Iron) 11509 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
59 (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems [1emolia): Istrutiunil privind modal de utlizre sa i presentae n limba d sta su limba russ. *Vor i acceptte doar | Instrcnile privnd modul e ulizare s fe presentate inlimba de stat sau imba usd. *Vor f aceepate doar dispozitivele | Cod inregistrare
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité att si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de

AMDM:
DM000194608




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
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Fier (Iron)

Metoda de determinare: Fotometrica cu feren.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

Limita minimi de detectic pentru set: < 0.9 memol/ 1

Cocficientul de variatie intraserial: < 3.0

Cocficientul de variafie extraserial: < 4.0

Interferenie: Bilirubina pin la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/l, Lipemie pind la 21 g/, Cupru pind la 6,5 mmol/l, Zinc
pini la 0,06 mmol/L.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lu
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valal n mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de

data livririi; Seturile vor fi livrate in

ate, condifile de pastrarc) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sd coincs

Metoda de determinare: Fotometrici cu feren.
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minim de detectie pentru set: < 0.9 memol/ |
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0

Cocficientul de variatie extraserial: < 4.0
Interferene: Bilirubina pini la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/, Lipemie pind la 21 g/l, Cupru pind la 6,5 mmol/l, Zinc
pind la 0,06 mmol/l.

te indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta

Termenul de valabi

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
automat

ml.)determinarea la analizator automat

LACTATE DEHYDROGENASE (LDH)

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea

e Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoani, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de

semniturii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrul

imputernicirc;

(Fl ! 1500-1000 Fier (Iron) 12509 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul - . . i i ivi  fi i i 3 * y ile privi i in li o R ispoziti R
60 ° ) (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems [‘emolia): Istructiunil privind modal de utlizare sa i presentae n limba d sta su limba russ. *Vor i acceptte doar | Instrcnile privnd modul e uilizare s fe presentate inlimba de stat sau imba usd. *Vor f aceepate doar dispoziivele | Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t A IRON FERROZINE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale,
‘ " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194511
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu feren. Metoda de determinare: Fotometrica cu feren.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.9 memol/ 1 Limita minima de detectie pentru set: < 0.9 memol/ |
Cocficientul de variatie intraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie intraserial: < 3.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 4.0 Cocficientul de variatic extraserial: < 4.0
Interferente: Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 ¢/, Lipemie pind la 21 g/, Cupru pind la 6.5 mmol/l, Zine | Interferente: Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/l Lipemie pin la 21 g/l, Cupru pind la 6,5 mmol/l, Zine
pin la 0,06 mmol/l. pind la 0,06 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
pe 4 de p D 4 de p
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Fier (Iron) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
(FI i 1500-1000 Fier (Iron) 11509 a i calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, 5i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul - . . ¢ a p 3 * ¢ afi P 3 * c A
61 ° ) (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems  |Mmoliza. Insirctiunile privind modul e uiizae s fie rezentate n limba de tat au limba rusa. *Vor i acceptate doar | Instrutiuileprivind modul d wilzar s fe prezentate i limba de sta saulimba rusa. *Vor f aceeptate doar dispozitivele | o inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 8 . IRON-FERROZINE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, .
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semniturii AMDM:
semiautomal Semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194608
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica iva. Det Cinctica Metoda de Fotometrica Det cinctica
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
ip genti gata pe iz ipt genti gatap g
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati
Limita minimi de detectie pentru set: < 5,0 U/L Limita minimi de detectie pentru UL
Cocficientul de variafie intraserial: < 10,0 Cocficientul de variatic intraserial: < 10,0
Cocficientul de variafie extraserial: < 8,0 Cocficientul de variatie extraserial: < 8,0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 21g/L. Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/, Lipemic - trigliceride pind la 21g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confind caracteristicile de performanta 1SO. CE
LDH (LDH) i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
LDH (LDH) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
62 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12580 Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
P pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii g

electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexcaza actul/ documentul de
imputernicire;

AMDM:
DMO000194489
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LDH (LDH)
(Flacoane cu volumul 40-175

LDH (LDH)

11580

Metoda de ica
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati

Limita minimé de detectie pentru set: < 5,0 U/L

Cocficientul de variafie intraserial: < 10,0

Cocficientul de variafie extraserial: < 8,0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 21g/L.

din data livriii; Seturile vor fi livrate in

Fotometrici iva. Det

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
caracteristicile de

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s conir

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar

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

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata

Limita minimé de detectic pentru set: < 5,0 U/L

ntraserial: < 10,0

Cocficientul de variatie extraserial: < 8,0

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/L Lipemic - trigliceride pind la 21g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie i coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confind caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

Metoda de cinetica

Coeficientul de variat

IS0, CE

i persoanci, Ia oferta se anexeazi actul/ documentul de

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegi
imputernicire;

sau imputern

_ : : dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor P
63 ml.)determinarea la analizator (Flacoane cu volumul 49 175 . LACTATE DEHYDROGENASE (LDH) Spania | Biosystems |\ pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputernicith atét si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194563
imputernicire; i
Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 2,0 U/L Limita minima de detectie pentru set: < 2,0 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0 Coeficientul de variatic extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 11g/l. Hemoglobina | Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 1.0 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 11g/l. Hemoglobina
pind la 5.5 g/l pinala 5.5 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Lipaza (Lipase) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor s3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Fl ! 140-175 Lipaza (Lipase) 12793 a si calitatc: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
64 (Flacoane cu volumul - (Flacoane cu volumul 40-175 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar [ Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 LIPASE dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care s va prezinta - exiras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semniturii AMDM:
automa semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194481
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa Metoda de determinare: Colorimetric fermentativa
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minimi de detectie pentru set: < 2,0 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 1,5
Cocficientul de variafie extraserial: < 1,0 Cocficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,0 mmal/l, Lipemie - trigliceride pind la 11g/l. Hemoglobina | Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,0 mmol/l Lipemic - trigliceride pind la 11g/1. Hemoglobina
pini la 5.5 g/l. pini la 5,5 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincidi in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Lipaza (Lipase) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta g
1 ! 1 Lipaza (Lipase) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
65 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11793 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ] . LIPASE P dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale, g
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194537

sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicité att i in cazul delegar




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22
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Magneziu (Magnesium)

Magneziu (Magnesium)

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata ,urina, LCR.

Limita minima de detectic pentru set: < 0.02m mol/l

tul de variafie intraserial: < 0.03

Cocficientul de variafic extraserial: < 0.06

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 21g/L.

din data livriii; Seturile vor fi livrate in

Coefi

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
caracteristicile de

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s conir
i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar

Metoda de determinare: Fotometrica
“Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizati ,urina, LCR.

Limita minimi de detectic pentru set: < 0.02m mol/l

Cocficientul de variatie intraserial: < 0.03

Cocficientul de variatic extraserial: < 0.06

Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/L, Lipemic - trigliceride pind la 21g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
automat

ml.)determinarea la analizator automat

PROTEIN (TOTAL)

dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea

semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
sau imputernicirii persoanci, Ia oferta se anexcaza actul/ documentul de

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegi
imputernicire;

Flacoane cu volumul 40-175 12797 . . i " istrate i i i i si Dispozitiv in Regist S . spozitiv R
66 ( ° ) (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems |{ispositivele medical Iregistratein Registuldo Siat al Dispozitivelor Modical a Agentii Medicamentul i Dispozitivlor | medical Ivegistrate in Registral e Statal Dispoziivlor Medicalea Agentie Medicamentulu i Dispozitvelor Medical, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ! MAGNESIUM Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
‘ " ml.)determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
automa ciitre persoana imputernicits atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DMO000194479
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata ,urina, LCR. Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata urina, LCR.
Limita minima de detectic pentru set: < 0.02m mol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.02m mol/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.03 Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Cocficientul de variafie extraserial: < 0.06 Coeficientul de variatic extraserial: < 0.06
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 21g/1 Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Lipemie - trigliceride pind la 21g/l.
ermenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livririi; Seturile vor fi livrate in ‘ermenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
T I de valabilitate indi balaj de prod: de 12 luni din data | Seturile vor fi livrate i T 1 de valabilitate indi balaj de prod: de 12 luni din data | Seturile vor fi livrate i
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Magneziu (Magnesium) A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
Magneziu (Magnesium) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor i acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
67 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11797 Spania Biosystems dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 . MAGNESIUM Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de DM000194534
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret, Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
P per
Material pentru investigatii: Ser, plasma hej @ igatii: Ser, plasma heparinizata
P P p
Limita minima de detectic pentru set: < 5,0 g/l Limita minimi de detectic pentru set: < 5.0 g/
Cocficientul de variafic intraserial: < 0.1 Cocficientul de variatic intraserial: < 0.1
Cocficientul de variafie extraserial: <0.15 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.15
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pind la 11/ pini la 11g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Proteina Totala (Total Protein) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
Proteina Totala (Total Protein) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
68 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12500 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
P medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, g

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre

persoana imputernicité att si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, Ia oferti se anexcaza actul/ documentul de

AMDM:
DM000194517




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
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Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
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Proteina Totald (Total Protein)
(Flacoane cu volumul 40-175

Proteina Totala (Total Protein)

11800

Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret,
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 5,0 g/l
Cocficientul de variafie intraserial: < 0.1
Cocficientul de variafie extraserial: <0.15
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic -
trigliceride pind la 11g/L
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lu
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

data livririi; Seturile vor fi livrate in

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

Limita minimé de detectic pentru set: < 5.0 g/

Cocficientul de variatic intraserial: < 0.1

Cocficientul de variatie extraserial: < 0.15
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/L, Hemoglobina pin I 5,5 g/l, Lipemi - trigliceride
pin la 11g/l

Termenul de valab

te indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, i

Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba ru

i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
*Vor fi acceptate doar dispozitivele

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
semiautomat

ml.)determinarea la analizator semiautomat

PROTEIN (TOTAL)

dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea
semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd sc anexcazi actul/ documentul de
imputernicire;

. : : hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar P
0 ml.)determinarea la analizator (Flacoane c.u volumul 40. 175 . PROTEIN (TOTAL) Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor trate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194532
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu biurel. Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 5.0 /1 Limita minima de detectic pentru set: < 5.0 g/
Coeficientul de variafie intraserial: < 0.1 Coeficientul de variatic intraserial: < 0.1
Coeficientul de variafie extraserial: <0.15 Coeficientul de variatic extraserial: < 0.15
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 ¢/I, Lipemie - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pin la 11g/1. pinala 11g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu
ISO, CE
Proteina Totald (Total Protein) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Proteina Totala (Total Protein)  si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatca, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
70 (Flacoane cu volumul 500-1000 (Flacoane cu volumul 500-1000 12500 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 8 PROTEIN (TOTAL) dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care s va prezinta - exiras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
automa Semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194517
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret, Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata igatii: Ser, plasma heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 5,0 g/l Limita minimi de detectic pentru set: < 5.0 g/
Cocficientul de variafic intraserial: < 0.1 Cocficientul de variatic intraserial: < 0.1
Cocficientul de variafie extraserial: <0.15 Cocficientul de variatie extraserial: < 0.15
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 07 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pind la 11/ pini la 11g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Proteina Totala (Total Protein) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
(Fl ) 1 500-1000 Proteina Totala (Total Protein) 11500 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
acoane cu volumul - . . i i v  fi i " 3 y ile privis a in s ) 3, * ispozitiv P
71 (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems [1emolia): Istructiunil privind modal de utlizare sa i pesentac n limba d sta su limba russ. *Vor  accepate doar | Instrucfnile privnd modul e ulizare s fe presentate inlimba de stat sau imb usd. *Vor f aceptatedoar dispozithele | Co inregistrare
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,

pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre

persoana imputernicité att si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, Ia oferti se anexcaza actul/ documentul de

AMDM:
DMO000194617




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
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Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Metoda de determinare: Fotometrica GPO Metoda de determinare: Fotometrica GPO
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minimd de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <3.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 3.5
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pini la 2,6 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta 1SO. CE
Trigliceride (Triglicerides o o i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
e (Trig ) Trigliceride (Triglicerides) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
(Flacoane cu volumul 40-175 1 12528 : : dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, : :
72 . . (Flacoane cu volumul 40-175 Spania Biosystems A " " N N Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ! TRIGLYCERIDES Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
‘ " ml.)determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
automa ciitre persoana imputernicits atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194501
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica GPO Metoda de determinare: Fotometrica GPO
ipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator ipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Tipul lor: Lichid Stabil folosire. My Cu caliby Tipul lor: Lichid Stabil folosire. My Cu caliby
Material pentru investigatii: Ser, plasma sau heparinizati aterial pentru investigatii: Ser, plasma sau heparinizatd
Material Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.01 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: <3 Coeficientul de variatic intraserial: < 3.5
Cocficientul de variafie extraserial: <3, Cocficientul de variatic extraserial: <
Interferente: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 2.6 ¢/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
bal 1 hetat de producitor, fira balare; Date de id ( arul lotul bal 1 hetat de productor, fard preambalare; Date de id ( arul lotul
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
Trigliceride (Triglicerides o o A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
& (Trig ) Trigliceride (Triglicerides) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
3 (Flacoane cu volumul 40-175 1 1 140. 11828 Spani : dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod i .
7 . . (Flacoane cu volumul 40-175 pania Biosystems ; N od inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 . TRIGLYCERIDES Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de DM000194523
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica GPO Metoda de determinare: Fotometrica GPO
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: <3.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 3.5
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pini la 2,6 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
P P
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta 1SO. CE
Trigliceride (Triglicerides o o i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
& (Trig ) Trigliceride (Triglicerides) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
(Flacoane cu volumul 500-1000 1 12528 . . dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, . .
74 . . (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania Biosystems A " " N Ny N Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator 1 A TRIGLYCERIDES Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
ml.)determinarea la analizator automat semnturi electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
f t p: i i Ji p: gi P J
automa ciitre persoana imputernicits atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194501
imputernicire; imputernicire;




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Metoda de determinare: Fotometrica GPO Metoda de determinare: Fotometrica GPO
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minimd de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0,01 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <3.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 3.5
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pini la 2,6 g/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pin la 2,6 g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta 1SO. CE
Trigliceride (Triglicerides) o o i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
1 ) 1 500-1000 Trigliceride (Triglicerides) 11529 hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar Instructiunile privind modul de utlizare 54 fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor i acceptate doar dispozitivele
75 (Flacoane cu volumul - (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t A . TRIGLYCERIDES Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
. ml.)determinarea la analizator semiautomat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
semiautomat ciitre persoana imputernicits atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194595
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 2.0 Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 3. Coeficientul de variatic extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 ¢/1, Lipemie - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pind la 21g/l. pind la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Uree (Urea) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Uree (Urea) asi calitate: liniaritatea, si interferena (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatca, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
76 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12516 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de tilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 UREA/BUN - UV dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care s va prezinta - exiras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
automat Semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194508
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativi Metoda de determinare: Fotometrica fermentativi
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l Limita minimi de detectic penru set: < 0.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <2.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.5 Cocficientul de variatic extraserial: < 3.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pina la 21/ pini la 21g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Uree (Urea) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
Uree (Urea) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
77 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11516 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ] . UREA/BUN - UV dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor
. ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
semiautomat semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194603
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
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Uree (Urea)
(Flacoane cu volumul 40-175

Uree (Urea)

12516

Metoda de determinare: etica ureaze UV.

Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l

Cocfi
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.5

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic -
trigliceride pind la 21/

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lu
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

ritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

tul de variafie intraserial: < 2.0

data livririi; Seturile vor fi livrate in

i si calitate: I

Metoda de determinare: Cinetici ureaze UV.

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

Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata

Limita minimi de detectic penru set: < 0.3 mmol/l

Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0

Cocficientul de variatie extraserial: < 3.5

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/L, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
pind la 21g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
automat

ml.)determinarea la analizator automat

UREA/BUN - UV

dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea

semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
sau imputernicirii persoanci, Ia oferta se anexcaza actul/ documentul de

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegi
imputernicire;

_ : : hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar P
8 ml.)determinarea la analizator (Flacoane cu volumul 49 175 UREA/BUN - UV Spania | Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor trate in Registrul de Stat al Disporitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispoziivelor Medicale, Cod inregistrare
‘ " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194508
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV. Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 2.0 Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variafie extraserial: < 3. Coeficientul de variatic extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5.5 ¢/1, Lipemie - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0.7 mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pind la 21g/l. pind la 21g/l.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, |ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic sa coincida in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Uree (Urea) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Uree (Urea) a si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
79 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11516 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 . UREA/BUN - UV dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aute " ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - exiras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnéturii AMDM:
semiautomal Semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194603
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV. Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l Limita minimi de detectic penru set: < 0.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <2.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.5 Cocficientul de variatic extraserial: < 3.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
» P » ip
trigliceride pina la 21/ pini la 21g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lur lata livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valal ite indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
I de valabilitate indicat pe ambalaj de prods de 121 data I Seturile vor fi livrate i 1 de valabi dicat pe ambalaj de prod: i mic de 12 luni din data livearii; Seturile vor fi livrate i
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Uree (Urea) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
(Flacoane cu volumul 500-1000 Uree (Urea) 12516 @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
80 (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania | Biosystems [1emolia): Istructiunil privind modal de utlizare sa i pesentac n limba d sta su limba russ. *Vor  accepate doar | Instrucfnile privnd modul e ulizare s fe presentate inlimba de stat sau imb usd. *Vor f aceptatedoar dispozithele | Co inregistrare

va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicitd atat i in cazul delegar

AMDM:
DM000194508
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Metoda de determinare: etica ureaze UV. Metoda de determinare: Cinetici ureaze UV.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minimé de detectic pentru set: < 0.3 mmol/l Limita minimi de detectic penru set: < 0.3 mmol/l
Cocficientul de variafie intraserial: <2.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0
Cocficientul de variafie extraserial: < 3.5 Cocficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic - Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/L, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pind la 21/ pind la 21g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu 1SO. CE
Uree (Urea) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta g
Uree (Urea) @ i calitate liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibi liniaritatea, tatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
(Flacoane cu volumul 500-1000 1 11517 . . hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele . .
81 . . (Flacoane cu volumul 500-1000 Spania Biosystems | e o " " ! N § - Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t A . UREA/BUN - UV dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfici Medicamentului i Dispozitivelor trate in Registrul de Stat al Disporitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispoziivelor Medicale,
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194602
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa, Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizatd , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata , urina
Limita minima de detectic pentru set: < 4.2 memol/ 1 Limita minima de detectie pentru set: < 4.2 memol/ |
Cocficientul de variatie intraserial: < 0.1 Coeficientul de variatic intraserial: < 0.1
Coeficientul de variafie extraserial: < 0.15 Coeficientul de variatic extraserial: < 0.15
Interferente: Bilirubina pind Ia 0,18 mmol/l, Hemoglobina pind la 1.1 g/, Lipemie - trigliceride pind la 21g/l. Interferente: Bilirubina pind la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pindi la 1,1 g/, Lipemie - trigliceride pind la 21g/1.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
pe 4 de p D 4 de p
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta
Acidul Uric (Uric Acid) X i . X A si calitate: liniaritatea, specifi i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). IS0, CE
Acidul Uric (Uric Acid) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
8 (Flacoane cu volumul 40-175 1 1 140. 12521 Spani : dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod i .
. . (Flacoane cu volumul 40-175 pania Biosystems ; N od inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 URIC ACID Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
automa ciitre persoana imputerniciti atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de DM000194505
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati , urina Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizatd , urina
Limita minimi de detectic pentru set: < 4.2 memol/ 1 Limita minimi de detectic pentru set: < 4.2 memol/ |
Cocficientul de variafic intraserial: < 0.1 Cocficientul de variatic intraserial: < 0.1
Cocficientul de variafie extraserial: <0.15 Cocficientul de variatie extraserial: <0.15
Interferenie: Bilirubina pini la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/, Lipemie - trigliceride pind la 21/ Interferene: Bilirubina pin la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pind la 1,1 g/l Lipemic - trigliceride pind la 21 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i i i i i si calitate: liniaritatea. i interferena (lipemia, bilirubinemia, i calitate: sensibi liniaritatea, i interferena (lipemia, bilirubinemia, hemoliza) IS0, CE
Acidul Uric (Uric Acid) . . . . manii si calit s , specif 0 i inter ipemnia, g § ; g ti 5 pemia, , hemoliza).
Acidul Uric (Uric Acid) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
(Flacoane cu volumul 40-175 1 11521 . . dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, . .
83 . . (Flacoane cu volumul 40-175 Spania Biosystems A " " N Ny N Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator t ] . URIC ACID Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
semiautomal ciitre persoana imputernicits atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicits atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaz actul/ documentul de DM000194600
imputernicire; imputernicire;
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Hemoglobina glicozilata (HbAlc)

Hemoglobina glicozilata (HbAIc)

22047

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

Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA

Limita minimé de detectic pentru set: < 1,5%

Cocficientul de variatie intraserial: < 0.3

Cocficientul de variatie extraserial: <0.2

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l Bilirubina pini la 4,4 mmol/l, Lipemie - trigliceride pindi la 21/l
Hemoglobina pin la 5.5 g/l, Factorul reumatoid pini la 500 Ul/ml

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar

Metoda de determinare: Imunoturbidim crica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri.
Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA

Limita minimé de detectic pentru set: < 1.5%

Coeficientul de variaie intraserial: <03

Interferente: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l, Bilirubina pind la 4,4 mmol/l, Lipemic - trigliceride pin la 21¢/l,
Hemoglobina pin la 5.5 g/l, Factorul reumatoid pini la 500 Ul/ml

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

IS0, CE

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegi
imputernicire;

sau imputernicirii persoanci, la oferti se anexcazi actul/ documentul de

84 (FlaCO§ne cu volum\.}l 40-175 ml.) (Flac0§ne cu VOl“m'j‘l 40-175 ml) HEMOGLOBIN AIC-DIRECT (HbA1C- Spania | Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale, Cod inregistrare
determinarea la analizator automat determinarea la analizator automat DIR) BA Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semnaturii AMDM:
semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre DMO000194393
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica Metoda de determinare: Imunoturbidim ctrica
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator, minimun 3 niveluri. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri.
Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA
Limita minima de detectic pentru set: < 1,5% Limita minima de detectic pentru set: < 1.5%
Cocficientul de variatie intraserial: < 0.3 Cocficientul de variatic intraserial: < 0,3
Cocficientul de variatie extraserial: <0.2 Coeficientul de variatic extraserial: <0.2
Interferente: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l Bilirubina pind la 4.4 mmol/l, Lipemie - trigliceride pin la 21/l Interferente: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l, Bilirubina pind la 4,4 mmol/l, Lipemic - trigliceride pind la 21/,
Hemoglobina pind la 5.5 g/l, Factorul reumatoid pind la 500 Ul/ml Hemoglobina pind I 5.5 /1, Factorul reumatoid pind la 500 Ul/ml
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod obligatoriu cu
ISO, CE
Hemoglobina glicozilata (HbA1c) cu cele de p incluse in set. de utilizare a truselor 3 confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utlizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 4
Hemoglobina glicozilata (HbAIc) 22047  si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
385 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C- Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor i acceptate doar dispozitivele Cod inregistrare
determinarea la analizator N X o dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor | medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aut " determinarea la analizator semiautomat DIR) BA Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarca semniturii AMDM:
semiautomal semnaturii electronice de catre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre DM000194393
citre persoana imputernicit atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de [ persoana imputernicita atat si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa cu protectia sclectiva a colesterolului LDL. Fard sedimentare, Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa cu protectia selectiva a colesterolului LDL. Fard sedimentare.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Cocficientul de variatic infraserial: < 1.5
Cocficientul de variafie extraserial: < 1.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferenie: Acid Ascorbic pind la 3,0 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic - Interferente: Acid Ascorbic pind la 3,0 mmol/l, Bilirubina pind la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
trigliceride pind la 11 g/l pini la 11 g/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
1SO, CE
LDL Colesterol (LDL Cholesterol) cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta g
1 1 1 LDL Colesterol (LDL Cholesterol) i si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: sensibil liniaritatea, tatea i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
26 (Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12585 Spania Biosystems hemoliza). Instructiunile privind modul de utlizare 33 fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.* *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate i limba de stat sau limba rusd.* *Vor fi acceptate doar dispozitivele | (o4 inreoistrare
ml.)determinarea la analizator 1 ] CHOLESTEROL LDL DIRECT P dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporitivelor Medicale, g
) " ml.)determinarea la analizator automat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii AMDM:
automa semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194488

sau imputernicirii persoanci, la ofert se anexcaza actul/ documentul de

persoana imputernicitd atat i in cazul delegar
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la Documentatia standard
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LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
(Flacoane cu volumul 40-175

LDL Colesterol (LDL Cholesterol)

11585

Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa cu protectia sclectiva a colesterolului LDL. Fard sedimentare,
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati

Limita minima de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l

Cocficientul de variafie intraserial: < 1.5

Cocficientul de variafie extraserial: < 1.0

Interferenie: Acid Ascorbic pind la 3,0 mmol/l, Bilirubina pind la 0.9 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/l, Lipemic -
trigliceride pind la 11 g/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 lu
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de

data livririi; Seturile vor fi livrate in

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor i acceptate doar

Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa cu protectia selectiv a colesterolului LDL.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata

Limita minimi de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5

Cocficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 3,0 mmol/l, Bilirubina pind la 0,9 mmol/l, Hemoglobina pin la 5,5 g/l, Lipemic - trigliceride
pini la 11 g/l

Termenul de valab

te indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de péstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: sensibil liniaritatea, itatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele

IS0, CE

ml.)determinarea la analizator
semiautomat

ml.)determinarea la analizator semiautomat

CHOLESTEROL HDL DIRECT

semniurii electronice de ctre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de
citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd sc anexcaz actul/ documentul de
imputernicire;

87 ml.)determinarea la analizator (Flacoane C.u volumul 49' 175 . CHOLESTEROL LDL DIRECT Spania Biosystems dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor trate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
aut ¢ ml.)determinarea la analizator semiautomat Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii AMDM:
semiautomal semniturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre DM000194559

citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicit atdt si in cazul delegirii sau imputernicirii persoanci, la ofertd se anexcazi actul/ documentul de
imputernicire; i
Metoda de Fotometrica acu a LDL 5i VLDL. Fara sedimentare. Metoda d Fotometrica acu a LDL 5i VLDL. Fara sedimentare.
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l Limita minima de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatic intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 2.0 Coeficientul de variatic extraserial: < 2.0
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
cu cele de pe etichetel incluse in set. de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utlizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta
A si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 1SO. CE
HDL Colesterol (HDL Cholesterol hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor i acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele 4
olesterol (. olestero: ¢ N
(F ! 140-175 HDL Colesterol (HDL Cholesterol) 12557 dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor |medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului i Dispozitivelor Medicale,
acoane cu volumul 40- . . - extras e o . e, confi ca semni A
38 ° ! (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems |Medicsle pntru are s v prezina - exrasdin Registul e Stat al Dispozitivclor Medicale, confirmat pri aplicarea pentru care se va prezinta - exiras din Registrul de Stat al Disportivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii Cod inregistrare
ml.)determinarea la analizator ! 3 CHOLESTEROL HDL DIRECT semnaturii electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de |clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre .
i ¢ ml.)determinarea la analizator automat catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanci, la ofert se ancxcazi actul/ documentul de | persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanci, la oferta se ancxeazi actul/ documentul de AMDM:
automa imputernicire; i DMO000194493
Metoda de Fotometrica ivd cu i a i LDL si VLDL. Fara sedimentare. Metoda de Fotometrici acu ibitia a LDL si VLDL. Fara sedi 1t
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator. “Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l Limita minimi de detectic pentru set: < 0.03 mmol/l
Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5 Cocficientul de variatic intraserial: < 1.5
Cocficientul de variafie extraserial: < 2.0 Cocficientul de variatie extraserial: < 2.0
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, faré preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincidi in mod obligatoriu cu
cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 1SO. CE
HDL Colesterol (HDL Cholesterol hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele g
olesterol ( olesterol) ¢ le priv ! ; a nile pr g
(Fl ! 140-175 HDL Colesterol (HDL Cholesterol) 11557 dispoitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale,
acoane cu volumul 40- . .  extras ispoziti s extras ispoziti i y i R
89 (Flacoane cu volumul 40-175 Spania | Biosystems |Medical: eni car s v previta - extasdin Regissuldo Stat al Dispavitvelor Medicale, confrmat prinsplicarca pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii Cod inregistrare

electronice de ciitre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicité att si in cazul delegrii sau imputernicirii persoanei, Ia oferti se anexeaza actul/ documentul de

AMDM:
DM000194575
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Metoda de Fotometrica ivi. Dy Cinctica. Metoda de Cinctica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor:
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru iny
Limita minimi de detectic pentru set: <2 U/L Limita minimi de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 2,0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2,0
Cocficientul de variafie extraserial: < 2.5 Cocficientul de variatie extraserial: < 2,5
Interferenie: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol/L, lipemic pind la 600 mg/dl Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol, lipemic pind la 600 mg/dL
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
Creatinchinaz a totald (Creatinkinase cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confin caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta 1SO. CE
i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). g
totale) Creatinchinaz a totala (Creatinkinase totale) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
90 |(Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12524 Spania | Biosystems |dspodtvele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Disporitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispoziivelor Medicale, Cod inregistrare
) ! t ! CREATINE KINASE (CK) Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
ml.)determinarea la analizator ml.)determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
automat e persoana imputericit ati i in cazul delegiri sau imputerniciri persoanci, la ofert se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputernicits atit s in cazul delegiri sau imputernicri persoanci. Ia ofrt se anexeazi actul/ documentul de DMO000194504
imputernicire;
Metoda de Fotometrica 3. D Cinctica. Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cineticd
Tipul reagentlor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectic pentru set: <2 U/L Limita minim de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variatie intraserial: < 2,0 Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variafie extraserial: < 2,5 Coeficientul de variatic extraserial: < 2,5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol/l, lipemie pind la 600 mg/dl. Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol, lipemie pind la 600 mg/dl
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrdrii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi ivrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numrul lotului, ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, far preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termeni de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu |seria, termenii de valabilitate, condifiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
Creatinchinaz a totala (Creatinkinase cu cele de pe cichetel incluse in se. Ins de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& contind caracteristicile de performanta 1SO. CE
si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, i calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). 4
totale) Creatinchinaz a totald (Creatinkinase totale) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau limba rus. *Vor fi acceptate doar | Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusi. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
91 |(Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 11790 Spania | Biosystems |dispovitivele medical inegistrate in Regisirulde Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentii Medicamentului i Dispozitvelor | medicale nregistaten Registrul de Statal Dispozitvelor Medicale a Agiei Medicamentulu i Dispoziiveor Mediale, Cod inregistrare
! ! ! 3 . CREATINE KINASE (CK) Medicale, pentru care s va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
ml.)determinarea la analizator ml.)determinarea la analizator semiautomat semnaturii electronice de cétre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | clectronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de catre AMDM:
semiautomat cire persoana mputerniciti at i n cazul delegiri sau imputerniciri persoanc, a oferts se anexeazd actul/ documentul de | persoana fmputernicitd ata i in cazul delegri sau imputerniciri persoanc, I oferts se anexcazi actul/ documentul de DMO000194540
imputernicire;
Metoda de Fotometrica ivi. Dy Cinctica. Metoda de Fotometrica 2. Det Cinctica.
Tipul reagenilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minimi de detectic pentru set: <2 U/L Limita minimé de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 2.0 Cocficientul de variafie intraserial: < 2,0
Cocficientul de variafie extraserial: < 2,5 Cocficientul de variatie extraserial: < 2,5
Interferenie: Acid Ascorbic pini la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol/L, lipemic pind la 600 mg/dl Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol, lipemic pind la 600 mg/dL
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de productor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului, [ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu |seria, termenii e valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic s coincid in mod obligatoriu cu
- . cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instruciunile de utilizare a truselor s confind caracteristicile de cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a trusclor s& confin caracteristicile de performanta
Creatinchinaz a MB (Creatinkinase a si calitate: liniaritatea, si interferenta (lipemia, bilirubinemia, si calitate: liniaritatea, st interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). ISO, CE
MB) Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB) hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor fi acceptate doar Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
92 |(Flacoane cu volumul 40-175 (Flacoane cu volumul 40-175 12566 Spania | Biosystems |dspodtivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor | medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Cod inregistrare
) ! 1 ] CREATINE KINASE-MB Medicale, pentru care sc va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii
ml.)determinarea la analizator ml.)determinarea la analizator automat semniturii electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de | electronice de citre administratorul companici indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanclor juridice sau de citre AMDM:
automat e persoana imputericit atit i in cazul delegiri sau imputerniciri persoanci, 1a ofert se anexeazi actul/ documentul de | persoana imputerniits atit s in cazul delegiri sau imputernicri persoanci, Ia ofrt se anexeazi actul/ documentul de DMO000194491
imputernicire; imputernicire;
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Creatinchinaz a MB (Creatinkinase
MB)
93  [(Flacoane cu volumul 40-175

Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
(Flacoane cu volumul 40-175

11792
CREATINE KINASE-MB (CK-MB)

Spania

Biosystems

Metoda de i T Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizati

Limita minimi de detectie pentru set: <2 U/L

Coefi
Coeficientul de variatie extraserial: < 2,5

Fotometrici

tul de variafie intraserial: < 2,0

emic pind la 600 mg/dl
din data livririi; Seturile vor fi livrate in

Interferenie: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni
ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de productor, firé preambalare; Date de identitate (denumirea, numirul lotului,
4 coincidi in mod obligatoriu
caracteristicile de

seria, termenii de valabilitate, condifiile de pstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic

cu cele de pe ctichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s conir

i si calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia,

hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusd. *Vor i acceptate doar
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenfiei Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea

Metoda de Cinctica.
Tipul reagentilor:
Material pentru iny
Limita minimi de detectie pentru set: <2 U/L
Cocficientul de variafie intraserial: < 2,0

Cocficientul de variatie extraserial: < 2,5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pind la 1,1 mmol, lipemic pind la 600 mg/dL

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in
ambalaj o ate de identitate (denumirea, numirul lotului,
seria, termenii de valabilitate, condifiile de pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor s& confin caracteristicile de performanta
i calitate: liniaritatea, i interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi acceptate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii

al, securizat, marcat s etichetat de producitor, fird preambalare;

IS0, CE

Cod inregistrare

ml.)determinarea la analizator ml.)determinarea la analizator semiautomat semniiturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de |electronice de ctre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre AMDM:

semiautomat cire persoana imputerniciti atit si in cazul delegrii sau imputerniciri persoanci, la oferts se anexeaza actul/ documentul de | persoana imputernicita att si in cazul delegrii sau imputerniciri persoanci, la oferti se ancxeaza actul/ documentul de DM000194538
imputernicirc; i

Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Bios

stem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
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Specificatii de pret

Anexa nr. 23

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie:|ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din 05.09.2022
Obiectul achizitiei:| Achizitionarea centralizata a reagentilor de laborator - biochimie conform necesititilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP)
Nr. Unitatea de | Pret unitar (fara Pret unitar (cu Suma Suma Clasificatie
: Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cantitatea . fara Termenul de livrare/ prestare [Cod CPV| bugetri | piscount %
Lot mésuri TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ASAT (GOT) .
1 ml.) determinarea la (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 77204 ml 1.03 1.11 79 520.12 85 696.44 33100000-1 _ _
ar;alizator automat analizator automat
ASAT (GOT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ASAT (GOT) .
2 ml.) determinarea la (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 103750 ml 1.03 1.11 106 862.50 115 162.50 33100000-1 _ _
anal'izator semiautomat analizator semiautomat
(FlacofniiT ((jlor—fl) 1 500- ASAT (GOT)
3| Yooomly ;‘etvmiin;‘rea la_|(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarca 24100 ml 1.03 L.11 24 823.00 26 751.00 531000001 ) )
anali'zator automat la analizator automat
(Facoane su voumul 500 |[ASAT (GOD
4 1000 ml.) determinarea la (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 15450 ml 1.03 1.11 15913.50 17 149.50 33100000-1 - -
analiza.tor semiautomat la analizator semiautomat
ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ALAT (GPT) .
5 ml.) determinarea la (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 70204 ml 1.03 1.11 72 310.12 77 926.44 33100000-1 _ _
ar;alizator automat analizator automat
ALAT (GPT)
(Flacoane cu volumul 40-175 ALAT (GPT) .
6 ml.) determinarea la (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 106038 ml 1.03 1.11 109 219.14 117 702.18 33100000-1 _ _
anal'izator semiautomat analizator semiautomat
(Flacoﬁnlé[;\:T (SIP;) 1500- ALAT (GPT)
7 1000 ml )dlét\émlllin;rea la (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 33050 ml 1.03 1.11 34 041.50 36 685.50 33100000-1 - -
anali.zator automat analizator automat
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33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

8 . (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 14500 ml 1.03 1.11 14 935.00 16 095.00
1000 ml.) determinarea la . .
. . la analizator semiautomat
analizator semiautomat
(Flagfsgzigﬁ;tﬁ%)-ns Albumina (Albumin)
9 . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 10730 ml 0.41 0.44 4399.30 4721.20
ml.) determinarea la .
. analizator automat
analizator automat
(Facosne u vouml 40175 | 1oumina (Aloumin)
10 | o (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 9300 ml 0.41 0.44 3813.00 4092.00
ml.) determinarea la . .
. . analizator semiautomat
analizator semiautomat
(FlaA:(t));r?::s Szllsrl;n:ll r;)00- Albumina (Albumin)
11 . (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 10000 ml 0.41 0.44 4100.00 4400.00
1000 ml.) determinarea la .
. la analizator automat
analizator automat
(Flgg;r?;llc]z 52113;1111?00- Albumina (Albumin)
12 . (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 4000 ml 0.41 0.44 1 640.00 1 760.00
1000 ml.) determinarea la . .
. . la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Fosfataza alcalind (Alkaline
Phosphatase) Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase)
13 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 13840 ml 1.29 1.39 17 853.60 19 237.60
ml.) determinarea la analizator automat
analizator automat
Fosfataza alcalina (Alkaline
Phosphatase) Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase)
14 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 11675 ml 1.29 1.39 15 060.75 16 228.25
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Fosfataza alcalina (Alkaline
Phosphatase) Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase)
15 | (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 9500 ml 1.29 1.39 12 255.00 13 205.00
1000 ml.) determinarea la (la analizator automat
analizator automat
Fosfataza alcalina (Alkaline
Phosphatase) Fosfataza alcalina (Alkaline Phosphatase)
16 | (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 250 ml 1.29 1.39 322.50 347.50
1000 ml.) determinarea la |la analizator semiautomat
analizator semiautomat

33100000-1 - -

33100000-1 - -
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33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

("Fllfzc’;mn‘elzav(zﬁn ﬁﬁyolaf% alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
17 R (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 46315 ml 4.84 523 224 164.60 24222745
ml.) determinarea la .
. analizator automat
analizator automat
gif:;?amnziia\fziﬁzjzﬁ}gf ;)5 alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
18 . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 58735 ml 4.84 5.23 284 277.40 307 184.05
ml.) determinarea la . .
. . analizator semiautomat
analizator semiautomat
a(llgzlzézgzzca (alﬁa_::nll);lg?f) alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
19 1 votu (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 18500 ml 484 523 89 540.00 96 755.00
1000 ml.) determinarea la X
. la analizator automat
analizator automat
a(llf;a}-a?(?;zzzi(sztgg}gg(sf) alfa-Amilaza (alfa-Amylase)
20 . (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 3175 ml 4.84 5.23 15 367.00 16 605.25
1000 ml.) determinarea la . .
. . la analizator semiautomat
analizator semiautomat
alfa-Amilaza Pancreatica
(Pancreatic amylase) alfa-Amilaza Pancreatica (Pancreatic amylase)
21 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 1800 ml 11.45 12.37 20 610.00 22 266.00
ml.) determinarea la analizator automat
analizator automat
alfa-Amilaza Pancreatica
(Pancreatic amylase) alfa-Amilaza Pancreatica (Pancreatic amylase)
22 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 6880 ml 11.45 12.37 78 776.00 85105.60
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Bilirubina totala (Total
Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)
23 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 58025 ml 0.47 0.51 27271.75 29 592.75
ml.) determinarea la analizator automat
analizator automat
Bilirubina totala (Total
Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)
24 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 59250 ml 0.47 0.51 27 847.50 30217.50
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Bilirubina totala (Total
Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)
25 (Flacoane cu volumul 500- [(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 8500 ml 0.47 0.51 3995.00 4335.00
1000 ml.) determinarea la |la analizator automat
analizator automat

33100000-1 - -

33100000-1 - -
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33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

Bilirubina totala (Total
Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)
26 | (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 9800 ml 0.47 0.51 4 606.00 4998.00
1000 ml.) determinarea la |la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Bilirubina totala (Total
Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)
27 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 29200 ml 0.47 0.51 13 724.00 14 892.00
ml.) determinarea la analizator automat
analizator automat
Bilirubina totala (Total
Bilirubin) Bilirubina totala (Total Bilirubin)
28 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 25100 ml 0.47 0.51 11 797.00 12 801.00
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
29 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 46300 ml 0.48 0.52 22 224.00 24 076.00
ml.) determinarea la analizator automat
analizator automat
Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
30 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 51950 ml 0.48 0.52 24 936.00 27 014.00
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
31 (Flacoane cu volumul 500- [(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 15400 ml 0.48 0.52 7392.00 8008.00
1000 ml.) determinarea la |la analizator automat
analizator automat
Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
32 | (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 3800 ml 0.48 0.52 1 824.00 1976.00
1000 ml.) determinarea la |la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
33 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 27600 ml 0.48 0.52 13 248.00 14 352.00
ml.)determinarea la analizator |analizator automat
automat
Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
34 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 15150 ml 0.48 0.52 7272.00 7 878.00
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat

33100000-1 - -

33100000-1 - -
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Bilirubina directa (Direct
Bilirubin) Bilirubina directa (Direct Bilirubin)
35 | (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.) determinarea 11000 ml 0.48 0.52 5280.00 5720.00
1000 ml.) determinarea la |la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Calciu (Calcium) Calciu (Calcium)
36 | (Flacoane cuvolumul 40-175 | g oo volumul 40-175 ml.)determinarea la 21200 ml 0.59 0.64 12 508.00 13 568.00
ml.)determinarea la analizator analizator automat
automat
Calciu (Calcium) Calciu (Calcium)
37 | (Flacoane cu volumul 40-175 | ) oo olumul 40-175 ml)determinarea la 8815 ml 0.59 0.64 5200.85 5641.60
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat U
Cholesterol total (Cholesterol) Cholesterol total (Cholesterol)
+
40 i%ﬁ?’;:ﬁ‘;;‘e’ﬁ*nig:i‘;‘?; (Flacoane cu volu+B82mul 40-175 67980 ml 0.75 0.81 50 985.00 55063.80
o ml.)determinarea la analizator automat
analizator automat
Cholesterol total (Cholesterol) Cholesterol total (Cholesterol)
+
41 ZF()lalc;’;‘;ff)‘c‘l;‘;‘r‘nlﬁfiTﬂ (Flacoane cu volu+B82mul 40-175 100600 ml 0.75 0.81 75 450.00 81 486.00
L . ml.)determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
Cholesterol total (Cholesterol) Cholesterol total (Cholesterol)
4 | (Flacoane cuvolumul S00- -\ g 00 volumul 500-1000 mi.)determinarea la| 13000 ml 0.75 0.81 9750.00 10 530.00
1000 ml.)determinarea la analizator automat
analizator automat
Cholesterol total (Cholesterol) Cholesterol total (Cholesterol)
43 (];La(;’ga“f)g“:"l“.m“l > (io' (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 18800 ml 0.75 0.81 14 100.00 15 228.00
Jmi.)determinarea fa -, o jizator semiautomat
analizator semiautomat
Creatinina (Creatinine) Creatinina (Creatinine)
44 | (Flacoane cuvolumul 40-175\ ) oo volumul 40-175 ml.))determinarea la 67630 ml 0.29 031 19 612.70 20 965.30
ml.))determinarea la analizator automat
analizator automat
Creatinina (Creatinine) Creatinina (Creatinine)
45 (Flaiﬁi“)l)e di‘t’erill;‘::r‘;“lg'l75 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.))determinarea la 76625 ml 0.29 031 2222125 23753.75
" . analizator semiautomat
analizator semiautomat

Inconterms 2020 DDP -
Franco Destinatie Vamuit, cu
transportul Vinzatorului pe
parcursul anului 2023:
a)in cazul in care valoarea
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Creatinina (Creatinine) Creatinina (Creatinine)
46 | (Flacoane cuvolumul S00- | ) o' olumul 500-1000 ml.) determinarea 43000 ml 0.29 031 12 470.00 13 330.00
1000 ml.) determinarea la .
. la analizator automat
analizator automat
Creatinina (Creatinine) Creatinina (Creatinine)
47 (ﬂ)aocgi::f)f;é%?ﬁez (;Z' (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 8600 ml 0.29 031 2494.00 2 666.00
. R analizator semiautomat
analizator semiautomat
Gamma-GT (Gamma-GT) Gamma-GT (Gamma-GT)
4g | (Flacoane cuvolumul 80175 b o' Solumul 40-175 ml.)determinarea la 14544 ml 1.94 2.10 28215.36 30 542.40
ml.)determinarea la analizator analizator automat
automat u
Gamma-GT (Gamma-GT) Gamma-GT (Gamma-GT)
. 4_ acoane cu volumu - ml.)determinarea la m B . . .
49 | (Flacoane cu volumul 40-1751 fumul 40-175 ml.)d 1 7825 I 1.94 2.10 15 180.50 16 432.50
ml.)determinarea la analizator lizat iaut "
semiautomat analizator semiautomar
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
so | (Flacoane cuvolumul 40-175 | ) oo o' v otumul 40-175 ml.)determinarea la 51405 ml 0.29 031 14 907.45 15 935.55
ml.)determinarea la analizator analizator automat
automat
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
51 | (Flacoane cu volumul 40-175 | oy oo’ s otumul 40-175 ml.)determinarea la 111500 ml 0.29 031 32 335.00 34 565.00
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
5p | (Flacoane cuvolumul S00- 1 "0 o' volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 23500 ml 0.29 031 6815.00 7285.00
1000 ml.)determinarea la analizator automat
analizator automat v
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
53 (f B?S?ﬁﬁﬁiéﬁﬁfﬂei (ig' (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 31000 ml 0.29 0.31 8 990.00 9610.00
. . analizator semiautomat
analizator semiautomat
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
54 | (Flacoane cuvolumul 40-175 | ) oo o' s otumul 40-175 ml.)determinarea la 64400 ml 0.29 031 18 676.00 19 964.00
ml.)determinarea la analizator analizator automat
automat

totala a contractului, inclusiv
TVA, nu depaseste 10 mii lei
moldovenesti, livrarea se va
realiza intr-o singura transa,
pind la data de 31 martie
2023;

b) in cazul in care valoarea
totald a contractului, inclusiv
TVA, depaseste 10 mii lei
moldovenesti, livrarea se va
realiza:

- la fiecare 2 luni, in proportie
de a cate 10% per lot din
cantitatea totald contractata (I
transa: pina la 28 februarie
2023, 11 tranga: pina la 30
aprilie 2023, III transa: pina la
30 iunie 2023, IV transa: pind
la 31 august 2023, V transa:
pina la 31 octombrie 2023, VI
transa: pind la 31 decembrie
2023), iar restul 40% din
cantitatea totala contractatd -
livrarea se va efectua doar la
solicitarea In scris a
Beneficiarului, in termen de
20 zile calendaristice din data
plasarii bonului de comanda,
conform necesitdtilor reale ale
beneficiarului.
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Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
55 | (Flacoane cuvolumul 40-175 | ) oo o'y otumul 40-175 ml.)determinarea la 54650 ml 0.29 031 15 848.50 16 941.50
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
s | (Flacoane cuvolumul S00- 1 ) oo o' volumul 500-1000 mi.)determinarea la| 10500 ml 0.29 031 3045.00 3255.00
1000 ml.)determinarea la analizator automat
analizator automat
Glucoza (Glucose) Glucoza (Glucose)
57 %‘g’g:‘gﬁ‘;éiﬁ‘gﬂez (ig' (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 17800 ml 0.29 031 5162.00 5518.00
L . analizator semiautomat
analizator semiautomat
Fier (Iron) Fier (Iron)
58 (Flacoane cu volumul 49_175 (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 7040 ml 1.46 1.58 10 278.40 11123.20
ml.)determinarea la analizator lizat tomat
automat analizator automa
Fier (Iron) Fier (Iron)
59 | (Flacoane cu volumul 40-175 | ) oo o+ olumul 40-175 mil.)determinarea la 4855 ml 1.46 1.58 7088.30 7670.90
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat
Fier (Iron) Fier (Iron)
6o | (Flacoane cuvolumul S00- 1 ) "o "ol volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 4100 ml 1.46 1.58 5986.00 6 478.00
1000 ml.)determinarea la analizator automat
analizator automat
Fier (Iron) Fier (Iron)
61 (];:)‘g’(;’a“f)‘;“twl“.m“l > (io' (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 1000 ml 1.46 1.58 1 460.00 1 580.00
Jmijdeterminarea fa -, iz ator semiautomat
analizator semiautomat
LDH (LDH) LDH (LDH)
62 | (Flacoane cu volumul 401751 oo volumul 40-175 ml.)determinarea la 5600 ml 0.90 0.97 5040.00 5432.00
ml.)determinarea la analizator lizat tomat
automat analizator automa
LDH (LDH) LDH (LDH)
g3 | (Flacoane cuvolumul 40-175 | gy oo v otumul 40-175 ml.)determinarea la 5300 ml 0.90 0.97 4770.00 5141.00
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat
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(Flacoa:dnl: zav((];lg’rii?40—l75 Lipaza (Lipase)
64 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 2100 ml 17.85 19.28 37 485.00 40 488.00
ml.)determinarea la analizator .
analizator automat
automat
(Flaco:fnl: Zav(;friiel)m-ns Lipaza (Lipase)
65 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 1300 ml 17.85 19.28 23 205.00 25 064.00
ml.)determinarea la analizator . .
. analizator semiautomat
semiautomat
(Facoane o volumal 40.175 | Maznezis Magnesium)
66 U VOrIIW 0 12 | Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 10840 ml 0.83 0.90 8 997.20 9756.00
ml.)determinarea la analizator .
analizator automat
automat
sy s
67 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 2450 ml 0.83 0.90 2 033.50 2205.00
ml.)determinarea la analizator . .
. analizator semiautomat
semiautomat
Proteina Totala (Total
Protein) Proteina Totala (Total Protein)
68 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 16950 ml 0.41 0.44 6 949.50 7 458.00
ml.)determinarea la analizator |analizator automat
automat
Proteina Totala (Total
Protein) Proteina Totala (Total Protein)
69 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 19330 ml 0.41 0.44 792530 8505.20
ml.)determinarea la analizator |analizator semiautomat
semiautomat
Proteina Totala (Total
Protein) Proteina Totala (Total Protein)
70 | (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 14500 ml 0.41 0.44 5945.00 6 380.00
1000 ml.)determinarea la  [analizator automat
analizator automat
Proteina Totala (Total
Protein) Proteina Totala (Total Protein)
71 (Flacoane cu volumul 500- |(Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 2500 ml 0.41 0.44 1025.00 1 100.00
1000 ml.)determinarea la  |analizator semiautomat
analizator semiautomat
(l;ﬁ;lcg;;fenff \(/er:frlltf Zl(()l_els 7) 5 Trigliceride (Triglicerides)
72 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 49905 ml 0.86 0.93 42918.30 46 411.65
ml.)determinarea la analizator .
automat analizator automat

33100000-1 - -

33100000-1 - -




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 23

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

33100000-1 - -

Trigliceride (Triglicerides) Trigliceride (Triglicerides)
73 | (Flacoane cu volumul 40-175 | ) 0oy otumul 40-175 ml.)determinarea la 51510 ml 0.86 0.93 44 298.60 47904.30
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat
Trigliceride (Triglicerides) Trigliceride (Triglicerides)
74 | (Flacoane cu volumul 00- 1 0o "\ olumul 500-1000 ml.)determinarea la| 9000 ml 0.86 0.93 7 740.00 8370.00
1000 ml.)determinarea la analizator automat
analizator automat
Trigliceride (Triglicerides) Trigliceride (Triglicerides)
75 %‘g’g:‘gﬁ‘;éiﬁ‘gﬂez (ig' (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 11800 ml 0.86 0.93 10 148.00 10 974.00
L . analizator semiautomat
analizator semiautomat
(Flacoan[ejziev((l){lr;:l)ﬂ 40-175 |Uree (Urea)
76 Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 42809 ml 1.05 1.13 44 949 .45 48 374.17
ml.)determinarea la analizator lizat tomat
automat analizator automa
(FlacoaniJ Ziev((ljll;:l)ﬂ 40-175 Uree (Urea)
77 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 59108 ml 1.05 1.13 62 063.40 66 792.04
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat
Uree (Urea) Uree (Urea)
7g | (Flacoane cu volumul 40-175 | ) o0 "+ otumul 40-175 ml.)determinarea la 30725 ml 1.05 113 32261.25 34719.25
ml.)determinarea la analizator analizator automat
automat
Uree (Urea) Uree (Urea)
79 | (Flacoane cuvolumul 40175\ ) oo olumul 40-175 ml)determinarea la 47700 ml 1.05 1.13 50 085.00 53901.00
ml.)determinarea la analizator analizator semiautomat
semiautomat U
(FI Uree (Urlea) 1500 Uree (Urea)
80 acoane cu VOuMU® W% 1 g1acoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la| 37850 ml 1.05 113 39 742,50 4277050
1000 ml.)determinarea la lizat tomat
analizator automat anahizator automa
(Flacoa:e1~ eci(\l;i;izul 500- Uree (Urea)
81 1000 ml.)determinarea la (Flacoane cu volumul 500-1000 ml.)determinarea la 8500 ml 1.05 1.13 8925.00 9 605.00
L . analizator semiautomat
analizator semiautomat
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s et Nniaure i o
82 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 38030 ml 0.85 0.92 32325.50 34 987.60
ml.)determinarea la analizator .
analizator automat
automat
s e ie s g v e A
83 . . (Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 47150 ml 0.85 0.92 40 077.50 43 378.00
ml.)determinarea la analizator . .
. analizator semiautomat
semiautomat
Hemoglobina glicozilata
(HbA1lc) Hemoglobina glicozilata (HbAlc)
84 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 18186 ml 41.16 44.45 748 535.76 808 367.70
ml.) determinarea la analizator automat
analizator automat
Hemoglobina glicozilata
(HbA1lc) Hemoglobina glicozilata (HbAlc)
85 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.) determinarea la 400 ml 41.16 44.45 16 464.00 17 780.00
ml.) determinarea la analizator semiautomat
analizator semiautomat
LDL Colesterol (LDL
Cholesterol) LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
86 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 23200 ml 12.70 13.72 294 640.00 318 304.00
ml.)determinarea la analizator |analizator automat
automat
LDL Colesterol (LDL
Cholesterol) LDL Colesterol (LDL Cholesterol)
87 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 5210 ml 12.70 13.72 66 167.00 71 481.20
ml.)determinarea la analizator |analizator semiautomat
semiautomat
HDL Colesterol (HDL
Cholesterol) HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
88 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 18340 ml 7.56 8.16 138 650.40 149 654.40
ml.)determinarea la analizator [analizator automat
automat
HDL Colesterol (HDL
Cholesterol) HDL Colesterol (HDL Cholesterol)
89 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 8545 ml 7.56 8.16 64 600.20 69 727.20
ml.)determinarea la analizator |analizator semiautomat
semiautomat
Creatinchinaz a totald
(Creatinkinase totale) Creatinchinaz a totald (Creatinkinase totale)
90 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 6300 ml 6.67 7.20 42 021.00 45 360.00
ml.)determinarea la analizator |analizator automat
automat
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Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau

Creatinchinaz a totald
(Creatinkinase totale) Creatinchinaz a totald (Creatinkinase totale)
91 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 4100 ml 6.67 7.20 27 347.00 29 520.00 33100000-1 - -
ml.)determinarea la analizator |analizator semiautomat
semiautomat
Creatinchinaz a MB
(Creatinkinase MB) Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
92 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 4675 ml 11.90 12.85 55 632.50 60 073.75 33100000-1 - -
ml.)determinarea la analizator |analizator automat
automat
Creatinchinaz a MB
(Creatinkinase MB) Creatinchinaz a MB (Creatinkinase MB)
93 | (Flacoane cu volumul 40-175 |(Flacoane cu volumul 40-175 ml.)determinarea la 11950 ml 11.90 12.85 142 205.00 153 557.50 33100000-1 - -
ml.)determinarea la analizator [analizator semiautomat
semiautomat
TOTAL Oferta| 391517345 4 225 839.67
Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator
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Catre Grupul de lucru pentru evaluarea

Procedurii de achizitie Nr:

ocds-b3wdp1-MD-1658823517865 din 05.09.2022

rul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

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 completarii: 9.9.2022

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semnatura )
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