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Lotul l, Reactivi 5i con5umabile репtru investigatii biochirnlce,

analizator automat selectra Pro xL (tip inchi5)
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1. Сопfirmаrеа са dispozitivLll а fost produs in

conformitate cu сегiпtеlе СЕ cu ргеzепtаrеа
certificatului de оriвiпе pentru produs- 2, Рrеzепtаrеа

scr]50rii ori8inal de la producator privind сопfiгmаrеа

proprietatilor cal]tative а produ5ulu], cu indicarea

асеstоrа in instгuctiunea de utilizaгe а produsu uisau

deciaratiei ре рrорrlе rаsрчпdеге,

з, prezentarea de с;trе furnizor а certificatului de

compabilitate а acesor]ilor / consumabiliLor / pieselor

de schimb сч utilajul dat de la prodUcatorULutilajului

sau рrеzепtагеа declaratiei ре ргорriе rап5рuпdеrе,

2



solutie acida

de

hipoclorid,

1000 mI

So]utie acida de hipoc]oгid,1000 ml, 1,Сопfiгmаrеа са

50lutia а fost produsa in conformitate cu сегiпtеlе СЕ, cu
prezentarea certificatUlui de origine репtru prodUs,Solutie

acida de hipoc orid ,1000 ml ,

2. Prezentarea scгisoriiori8ina] de la producator p.ivind

сопfirmагеа propietatilor calitatiVe а produsului cu

indicarea acestora in instructiunea de utilizare а prodU5ulUi

saU declaratie ре ргорriе raspundere, З, Ргеzепtагеа de

catre fUrnizor а ceftlficatU]Ui de cornpatibilitate а

reactivelor cu utilajul (sistem inchis) de lа producatorul

utilajulUi5aU declaгatia ре рrоргiа rа5рчпdеrе, 4.

Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va

efectua de catre furnizoгu de гeactivi care 5uporta toate
гisсuгilе 5i cheltuielile aferente,

So utie

с eanin8

system,1000

solutie cleaning 5item,1000 m], 1,Сопfirrпаrеа са solutia а

fost prodUsa iп conformitate cu cerinteIe СЕ, cll
prezentarea certificatu]uide origine pentrll produ5. so utie

сlеапlпg sistem,1000 m] ,

2. Prezentarea ýcгi5oriiorigina de lа рrоduсаtог ргiviпd
сопfirmагеа propietatilor calitative а produ5u]ui cu

indicarea асе5tога in inýtructiunea de utilizaгe а produsLrlui

5au dec агаtiе ре рrорriе raspundere, З, Ргеzепtаrеа de

catre furпizог а ceгtificatu]ui de conrpatibilitate а

reactive оr cu utilajUl (5iStem inchis) de lа producatoгUl

utilajulUisaUdeclaratia ре рrоргiа гаsрuпdеrе,4.
Adaptarea / са]iЬrаrеа metodelor lа analizatoг se va

efectua de саtrе furnizorU] de reactiVicare 5uporta toate
riscurile si cheltuieli е aferente,

ньАlс
саliьгаtоr

5et,4 flxo.5

ml

Adaptarea / саliЬrаrеа mеtоdеlоr la analizator se va

efectUa de catre furnizoaulde гeactivi саrе 5uрогtа toate
гi5сurilе 5i che]tuielile aferente, Ambalajul .eactivilor
trebuie sa fie compatibilcu apa.atul.

Е ical

(multicalibгa

tоr)

Аdарtагеа / саliЬгаrеа metodelor lа апаlizаtог 5е Va

efectua de catre furnizorul de reactivicare 5Uporta toate
riscllrjle 5i cheltuieli]e аfегепtе. Ambalajul rеасtiчi]оr
tгebuie sa fie compatibil cu aparatu ,

ньАlс
controI L+H,

fl0,5 m]

Adaptarea / calibrarea metodelor lа analizator 5е Va

efectua de catre furnizoru] de геасtiчiсаrе 5uporta toate
riscUrile 5i cheltuieli]e aferente, Ambalajul reactivi]or
trebuie sa fie compatibil сu aparatul,



Adaptarea / саliЬrаrеа metodelor la analizator ýе va

efectUa de саtrе furnizorUlde reactivicare sUрогtа toate

riscur]Le 5i cheltu]elile аfеrепtе, Ambalaju reactivilor

trebuie 5а fie compatibi cu aparatu ,

calibrator
LDL/HDL,

1ml

Аdарtагеа / са iЬгагеа mеtоdеlог la апаIizаtог se Va

efectua de catre furnizorul de reactiv] саrе suporta toate

гi5сuri]е s] cheltUieli е аfеrепtе, AmbalajUl reactivllor

tгebuie 5а fie compatibi cu aparatu ,

Elitroll
(control N)

Аdарtаrеа / саliЬгаrеа mеtоdеlог lа anal]zator se va

efectua de catre fUrnjzoгul de reactivi саaе suporta toate

гisсuгilе si cheltuieLile aferente- Ambalajul reactivi ог

trebuie sa f]e compatibil cU aparatUl,

Еl]trо ]l

(control Р)

Metoda de dеtеrmiпаrе: Fotometrica cu Arsenazo IlI

Tipul rеаgепlilог t i(hid Slabilgal,r репlru tоlо.irе

Мопоrеаgепt, cu caliЫator
Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata, чriпа

Limita minjma de detectie репtrч set: < 0,0lm mol/l

Coeficientul de чагiаliе iпtгаsегiа]: < 0,З

coeficientul de чагiаljе extraseria1: < 0.З

Iлtеrfеrепtе: Acid АSсогЬjс p]'na la 1,7 mmol/l, Bilirubina рiпа la

0,7 mmol/l,
Ljpemie рiпа la 2l 9l, НеmоglоЬiпа pina la 5,5 g/I, Magneziu

pina 1а 8 mmol/l
Termenulde valabilitate indicat ре ambalaj de ргоdчсаtоr nu mai

mic de 12 luni din data liчrагij: Seturile чоr fi tiчгаtе in ambalaj

original, securizat, mаrсаt li etichelat de ргоdчсаtоr, йга

ргеаmьаlаrе; Date de identitate (denumirea, пчmаrчl lotului,

seria, termenii de valabilitate, condiliile de past],are) ale

рrоdчsч]чj indicate ре аiпЬа]аj trebuie Si coincida iп mod

obligatoriu cu cele de ре etichetele

componenteIor incluSe iп set. Instrucliuni]e de uti]izaгe а truselor

sa соп}iпiсаrасtеrЬtjсi]е de реrfоrmапIi li calitate: sensibilitatea,

liп jaritatea, specifi citatea, reproductibilitatea ýi interferenla
(lipemia, biIirubinemia. hemoliza)- Protocol de adaptare: rароrt

diпtге volumul minim admisibil de dоzаге а рrоЬеlеi biologice ýi

reagenlilor iп analizatoare automate, Instruc}iunile privind modul

de ulilizare Sa fie рrеzепlаtе l'п limba de Stat ýau limba гчSа, *Vоr

fi сопtгасtаtе doar dispozitivele medjcale iлrеgistrаtе in Regbtrul

de Stat al Dispozitivelor Medicale а AgenJiei Medicamentului ýi

Dispozitivelor Medicale, pentnr саге se va prezinta - ехtгаs din

Registrulde Stat al Dispozitiveloг Medicale ,

calciU
(calcium)(Ela

VolUmul40

175 ml.)

jet
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Неmоg obina

gl]cozilata

(НЬАlс)
(Flасоапе cU

Volumul40
-175 m],)

Tipu rеаgепtilог: Lichid stabil8ata репtrU folosire,
в rрdgрlt, rL саl ЬrаtоI,тiпl1 urг l nivp uri,

MateriaI pentru investigatii: singe integrU cu EDTA

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

coeficientul de Varialie iпtrаsегiа]: s 0,З

coeficientul de vaгialie ехtrа5еriаl: s0,2
nterfeгente;Acid Ascorbic рiпЁ lа З,5 mmol/I, Bil]rubina
pina а 4,4 mmоl/l,

Lipernie trig iceride рiпа la 21вll, HemogLobina pina lа 5,5

g/L, Fасtогul reumatoid pin; lа 500 Ul/ml
а) React]ve in amba aj original de а producator pentru

analizoare automate (fara аdарtаге local; а instruc!iuniioг

cu efortul specialiýtilor din firma). standardizare auto.izata
de оrgапеlе competente Ь) Setulsa contln; control
pozitlv, cont.ol ne8ativ,i calibratori pentru determinarea
нЬАlс.
Termenu de valabi]itate indicat ре аrпЬа]аj de prodUc;tor

пч mai mic de 12 uni din data Iivrariij setllrile Vor fi liVгаtе

iп аmЬа aj o.iginal, 5ecurizat, marcat ýi etichetat de
producator, fёгё рrеаmЬаlаrе; Date de identitate
(denumirea, пurпёrul lotului, sегiа, te.meniide valabi itate,

condi!ii е de рёstrаге) а]е pгodusului indicate ре ambalaj
trebuie ýi coincid; iп mod оЬligаtогiu cu cele de ре
etichete е componente]or incluse in set, lnstructiunl е de

Uti]izare а tru5еlоr sa contin; caгacteristicile de

реrfогmап1; ýi calitate: 5ensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, repгoductibilitatea ýi iпtегfеrеп!а (lipemia,

bilirubinernia, hemoliza), Protocol de adapta.e: raport
dintre volumul minim admisib]l de dozare а probelei

biologice ýi reagentilor in analizatoare automate,
Instructiunile pгivind modu de uti]i2are 5Ё fie pгe2entate iп
limba de stat sau limba гusа, *vог fi contractate dоаr
dispozitivele medicale iпгеgistгаtе in Regist.ul de stat аl

Dispozitivelor Nledicale а A8enliei Medicamentu]!i ýi

Dispo7itivelor Medicale, pentru саrе se va prezinta ехtrа5

din Registrlll de Stat а Dispozitiveloг Medica е

LDL

со esterol
(LDL

cholesterol)
(F асоапе cU

Vo trmUl40

175 ml,)

Metoda de dеtеrmiпаге: tоtоmеtгiс; fermentativa cu
protectia 5electiva а соlеstегоlu ui LDL, F;гё sedimentare.
TipUl rеаgепtilоr: Lichid StabiI gata репtгU fo о5irе,
Вiгеаgепt

Material репtrч investjgatii: Sеr, p]asma ЕDТД sau
hераriпizаtЁ

Limita rпiпimё de detectie pentru set: < 0,03 mmоl/
coeficientul de Va.iatie intraserial: s 1,5

coeficientUl de variatie ехtrаsегiаl: < 1.О

lnterferente:дcid Ascorbic pina lа З,0 mmol/l, Bilirubina

Set

(з2

ml)



рiпб la 0,9 mmoL/l,

Неmоg obina рiпё ]а 5,5 8/l, Lipemie tri8liceride рiпё а 11

Bl
Тегmепul de valabi itate indicat ре ambalaj de produc;tor

nu mai mic de 12 unidindata]ivгбгiiiseturi]evorfi livrate

iп ambalaj original, securizat, mаrсаt ýi etichetat de

produc;tor, f;rЁ ргеаrпЬаlаrе; Date de ]dentitate

(denumirea, n U rn arll] lotului,

5eria, termenii de Valabi itate, cond]l]ile de pastrare) aLe

prodUsu]ui indlcate ре аmЬа aj trebu]e sa соiпс]dб iп mod

obligatoriu cU сеlе de ре etichetele componentelor inc]U5e

in set, ln5trUcliuni е de uti izare а trU5elo.5; conlina

caracteristicilede реrfоrmапtб ýi calitate: sensibilltatea,

l:1'аriта-еd 5peL ll(l("tеё, Ipo,oducIibi it.(ea )|

interferenla (lipemia, bilirUbinernia, hernol]za). Рrоtосо de

adaptare: raport dintre voLumul minim admisibi de dоzаге

а probeLei biologice 5i геаgепt]Iоr in ana izatoare

automate, lnstrucliuni!e privind modUl de utilizaгe s; fie

prezentate in limba de stat 5aU imba rusё.+ +Vоr fi

contractate c]oar dispoz]t]ve]e medicale'inregistrate in

Registrulde Stat аl Dispozitivelor Medicale а ABenliei

Med]carnentulu]ýi Diýpozitive оr lйеd саlе, pentru саrе se

va prezinta extras din Rеgistгчl de 5tat аl Dispozitivelor

Medicale

i24
]
m)

Metoda de dеtегmiпаrе: Fotometrica fеrmепtаtiчё cu

imunoinhibitia а colesterolUlUi LDL ý VLDL, Еаrа

sedimentare.

Tipu] rеаgепtilоr: L]chid stab]Lgata pentru folosire,

B]reagent, cU caLibrator,

IйateriaI pentru inVestigatii: 5er, plasma EDTA 5aU

hерагiпizаtё

Limita mlпimа de detectie pentrU set: < 0,0З mmo /I

coeficientul de Vaгialie intraserial: s 1.5

coeficientu de variatie ехtrаsеriа ] < 2,0

Тегmепчl de Va abil]tate indicat ре amba aj de producator

nil rnai mi.de 12 unidindata livrбгii;seturilevoгfi ivrate

iп ambalaj огigiпаl, secUгizat, marcat ýi et]chetat de

рrоdчсёtог, f;r; рrеаmЬаlаrе; Date de ]dentitate

(denurnirea, пчrпёrlll lotulUi,

5eria, termenli de Valabi]itate, cond]liile de рбstrаrе) а е

ргоduSu t]i ]ndicate ре аmЬа aj trebuie 56 coinc]d; in mod

ob]i8atoriu cu се е de ре etichete]e

соmропепtеlог inclu5e iп set, nstruc!iunile de util]zare а

truselor sa сопl]пб caгacteгisticile de регfоrmапtё ýi

calitate] sensibilitatea, lin]aritatea, 5pecificitatea,

HDL

со esterol
(н DL

cho esterol)
(Еlасоапе cu

volumu 40 -

175 rnl.)



reproductibilitatea ýi interferenla (lipernia, bilirubinernia,

hemo]izэ), Рrоtосо de adaptare: rароrt dintae чоlurпU

m nim adl-l q Ь|| de dold,e d р-оЬс'е' bio'o8l(e ,l
rеаgеп!ilоr 1п analizatoare aUtomate. lnstructiunile privind

modUl de utilizare 5ё fie prezentate in imlra de stat 5au

limba rusa. +Vоr fi contractate doar di5pozitive]e medicale
lnregistrate in RegiStru] de stat аl Dispozitivelor tv]edicale а

Agen!iei Medicamentului ýi Dispozitive or Medicale, pentru

саrе se Va prezinta ехtrа5 din Rеgistгul de Stat а]

D]5pozitivelor MedicaIe,

Ma8neziu
(flacoane cu

Volum de 40,

175 ml)

Metoda de dеtегпiпаrеi Fоlоmеtriса.
Tipul reagentilor: Lichid StabiIgata pelrtru folosiгe.
Мопогеаgепt, cu caliЫator
Materia]pentTu investigaliii sег, plasma. heparinizata, чriпa, LCR
Limita minima de detec{ie репtгч set: < 0,02 mmo]/l

coeficientulde varialie intгaserjal s 0,03

coeficientu] de variatie extraserial < 0,06

lnterferenle: acid ascorbic рапа la 1,7 mmol/l, bilirubjna рапа la
0,7 mmoll'l. Lipemic_ trigliceгide рiпi ]а 2 ] g]l.

1 Herno8lobin

AGAT

(0,5 nr f ecare)

з.Sо ut]e de

set 5

Lotul 2 lista reagenti]or репtrU analize рriп metoda rпапuаlа

Termen!] de valabi itate ndicat ре amba aj!l de plodlcele nU mа mlc de 12 Uп . Seturile ýа fie ]vrate iп ambalaj
secUlDat,marcat s etchetat de prodOcator Date de ]dentltate {denUф]rea,nUmarU 01UlU,5eria,termenlideva аЬ I]tate,conditii
de past.are)ale prod!su ui]ndicate ре аmьа aj trebu е 5а coincide in mod obllgator u cu cele de ре etichetele componente or
incI!ýe in 5et ,instruct]u. le de uti]zare а truselol5a contina caracterыicile de performaлta s са tatej
sensibjitateariniartatea,ýpecificitatea,reprodUctibiltateasi ntёderenta(lipemia]bj trUЬ]пеm а,hеmо za).lnstrUс1 Uni]e prvind
modulde uti zale 5а fie prezentate in limba de stat sa! imba rusa.

Nota:l.Prioritate seva acolda setulilorde reagentcL сеа mа ina]ta near]tates tеrгпепidе
vaablitate,cal]bratori,standaldele,materialO]decontro,reagentiiVollifabrcat]deacela5 prodUcatol,

2 Оfегtапt vordemonstra са reagent]i,seturi]e de reacentse pastreaza pina а l]vra.e n condit i]e prevazUte de prodUcato(k
frlg der,fr8ol]fersaU incaper dotate cU ech pament 5pecinc,etc),



Lotul З- Lista con5umabilelor pentru €оаgulоmеt.ul С-4 tip inchis.

Lotul 4 -Analizatorul automat de hematolotie 5 DlFF Advia 2120 SlEMENs

1, sing е cUvettes
(voucher)500

Kituri

compatibile cu

ana izаtогul

disponibi]

bLlcati

lmрасhеtаrе:lх2OL,

Ambalaj оriglпаl de а prodUcator
Sheath/Rinse

Set се contine:2X1620ml.

Ambalaj оriglпаl de а prodUcator

MaterlaL de сопtrоl pentru

verif iсаrеа чаlоrilог pato]og]ce

scazute репtгu toti
paгametric,inclus]ve 5 Diff ,set се

contine 4 fLacoane а cite 4 ml,

Ambalaj оrigiпаl de lа producator

Testpoint з in

1Hematolo8y
сопtгоl
АЬпоrrп а l 1

Materia de control pentrU

Verif]carea Valorilor погmаLе pentru

toti pararnetrii,inclusive 5 Dlff,Set се

contine 4 flacoane а cite 4 ml,

Amba]aj oriвina] de lа рrоduсаtог

Testpoint з in
1Hematology
сопtгоl
АЬпоrmаl2

Mater]alde control ре ntru

Verificaгea чаlогilоr поrrпаlе pentru

tot] parametгii,]nc Usive 5 Diff,set се

contine 4flacoane а c]te4 m,
Ambalaj оrig]паl de а ргоduсаtоr

TestPoint З iп

1НеmаtоlоgY
control Nоrmаl

1.Termenu de va abi tate indicat ре ambalaj! de producere nU mа] mic de 12 Un . seturi е 5а fie vlate in amba aj

5ecUlizat,marcat 5iet]chetat de plodUcator,Date de identitate {de.U m lea,n!marUL otU U ,reria,telфeni] de valabi 1a,e,.o.d t

de pastlale)ale prodOsUlu] indicate ре ambala] trebU е sa coinc]de in mod оЬ i8atoriu cU се е de ре etlchete е соmрофпtе or

inc Use iп set , n5tructiun] ё de Uti zareatrU5eo.5acont]nacaracter5tcledёperformanta5]ca tate]

ýens Ь l tatea:llnlarltatea,5pecific tatea,reproductlbl]tatea 5i ntederenta(l]pemia,b il!bnema,hemo za),ln5tlUctiU.l: prv]nd

modU de Ut hzare sa f]e piezentate iп l]mЬа de stat sa! imЬа ru5a

Nota| 1,Prioritate 5е va acorda set!r lor de rea8ent cU сеа mai па ta l]nearitate 5] te.menide

vaab]itate.caibratori,standardee,mateгjaUdecontro,reagentivolfifabrcatdeacela5iplodUcator.



2, ofertantiivor demonstra са reagentii,seturlle de reagentse pastleaza р]па la livrare in conditiile prevazute de producator(la

frigider,frigorifersau incaperi dotate cU echipamentýpec]f]c,etc),

З, ofertantul prez nta certif]catu cE,certificatu de iпrеsistгаrе 5i рчпегеа ре piata in tаrё de or]gine, setur]le sa fie

livrate jn arnba aj 5ecurizat,marcat sietlcheta! de producator.Dat€ de dentitate(denUrn]гea,numarUl

lotUlU],ser]a,telmenii de va abilitate,conditi] е de pastrare) а е prodU5ului ]ndicate ре аmЬа aj S] trebU]e Еа colncida

obligator cu сеlе de ре etichete е соmропепtе оr ]псlч5е in 5et. TermenUl de va abi itate nd]cat ре ambalaj de

producator sa nu fie mai mic de 12 un].

4, La сеrеге de prezentat гпо9trе pentru teýtare dln contU ofertantulUi, ofeгtantulc]stigato. in t]mp de 5 z]le din

momentul lUari dec]z]ei Sa asigUre prezenta ýpecialistu ui lа procedUrile de testare а mostre or, ln set 5а f е

prezcnt tot] rpa8entil песеýагi pentru reactle,

5, Reaяenti], So ut]]le din 5et Sa fie l]chizi5iяata de lчсгч, ]п cazu]c]nd nu S!nt iof]lizat],5oluti]e de lUсlU sa f]e

ýtabi е mai muh de З0 de zlle, ln instrUctiunaa de lucru Sa fе ]ndicata spec]fltatea si sensibi itatea testelor,
sens]bil tatea sa nu fie mai mica de 99,8%-

16-оз-2026 Sef tDc zinaida SаrрU 1.м


