Obiectul de achizitiei: Reactivi de laborator pentru anul 2025 (eta

Anexa nr. 22 la Documentatia standard nr. 115 din ”15” septembrie 2021

Specificatii tehnice
Numiirul procedurii de achizitie: 21419095/ ocds-b3wdp1-MD-1747379996849 din 26.05.2025

pa 2)

Denumirea
bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciu
lui

Tara de
origine

Produ-catorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina
propusa de cétre ofertant

Standard
e de
referinta

1

2

3

7

Bunuri/servicii

Lotul 1 Reactive si consumabile pentru investigatii biochimice la analizatorul automat Selectra Pro XL (tip inchis)

Rotor cuveta set (3 rotori
in set)

6002-706

Olanda

Vital Scient.

1. Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu
prezentarea certificatului de origine pentru produs. 2. Prezentarea scrisorii
original de la producator privind confirmarea proprietatilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a produsului sau
declaratiei pe proprie raspundere. 3. Prezentarea de catre furnizor a
certificatului de compabilitate a acesoriilor / consumabililor / pieselor de
schimb cu utilajul dat de la producatorul utilajului sau prezentarea declaratiei pe
proprie ranspundere.

Rotor cuveta set (3 rotori in set) (conform
cerintelor)

ISO, CE

Solutie acida de
hipoclorid 1000 ml

SLHC-5900-EE

Franta

Elitech/ Vital

Solutie acida de hipoclorid,1000 ml. Confirmarea ca dispozitivul a fost produs
in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru
produs. Solutie sistema,1000 ml . Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in
conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru
produs. 2. Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea
propietatilor calitative a produsului cu indicarea acestora in instructiunea de
utilizare a produsului sau declaratie pe proprie raspundere. 3. Prezentarea de
catre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem
inchis) de la producatorul utilajului sau declaratia pe propria raspundere. 4.
Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul
de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

Solutie acida de hipoclorid, 1000 ml
(conform cerintelor)

ISO, CE

Solutie sistema, 1000 ml

SLSY-5900-EE

Franta

Elitech/ Vital

Solutie sistema, 1000 ml . Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in
conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru
produs. 2. Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea
propietatilor calitative a produsului cu indicarea acestora in instructiunea de
utilizare a produsului sau declaratie pe proprie raspundere. 3. Prezentarea de
catre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem
inchis) de la producatorul utilajului sau declaratia pe propria raspundere. 4.
Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul
de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

Solutie sistema, 1000 ml (conform
cerintelor)

ISO, CE

HbAI1C calibrator set, 4
fIx0.5 ml

HBAC-0043

Franta

Elitech/ Vital

Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul
de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul.

Set 4flx0,5mL- Material de calibrare.
Suspensie gata pentru lucru (conform
cerintelor)

ISO, CE




Elical (multicalibrator) Elical, CALI- Franta Elitech/ Vital [Adaptarea/ calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul [Calibrator universal, fl.3 ml (din ser uman ISO, CE
0550 ’ de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul ) (conform cerintelor)
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul.
HbA1C control |_+H, fl HBAC-0049 Franta Elitech/ Vital [Adaptarea/ calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul [Set - L+H, set 4 fl x 0,5ml. Material de |SO, CE
0.5 mi ’ de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul control. Suspensie gata pentru lucru.
om reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul. (conform cerintelor)
Calibrator LDL/HDL , HLCA-0041 Franta Elitech/ Vital Adaptarea / calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul |HDL LDL CALIBRATOR , fl.1 ml. |SO, CE
1ml ’ de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul Material de calibrare . Liofilizat,usor
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul. solubil in api bidistilata. (conform
cerintelor)
Elitrol | (Control N) CONT-0060 Franta Elitech/ Vital [|Adaptarea/ calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul  |Ser control normal, fl.5 ml (din ser uman) ISO, CE
’ de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul (conform cerintelor)
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul.
Elitrol Il (COI’]tl’O| p) CONT-0160 Franta Elitech/ Vital [Adaptarea/ calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul |Ser control patologic, fI.5 ml (din ser ISO, CE
’ de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul uman) (conform cerintelor)
reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul.
ALAT (G PT) (F|ac0ane ALSL-0510 Franta EllteCh/ V|ta| Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Material pentru |ALT/GPT 4+1 SL 5X125 ML Tipul |SO, CE

cu volumul 40-175 ml.)

investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata. Coeficientul de variatie
intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 Interferente: Acid
Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pina
la 3.8 g/l, Lipemie pind 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
ambalaj original, securizat, marcat si etichetatde producator, fara 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 cu cele de pe etichetele componentelor incluse n set.
Instructiunile de utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si
calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si
interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare: raport
dintre volumul minim admisibil de dozare a probelei biologice si reagentilor in
analizatoare automate. Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate
in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta- extras
din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Material pentru
investigatii: Ser, plasma EDTA sau
heparinizatd. Coeficientul de variatie
intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatie
extraserial: < 1.0 Interferente: Acid
Ascorbic pina la 1.7 mmol/l, Bilirubina
pina la 0,7 mmol/l, Hemoglobina pina la
3.8 g/l, Lipemie pina la 21 g/l. (conform
cerintelor) DM000305017




ASAT (GOT) (F|acoane ASSL-0510 Franta EllteCh/ V|ta| Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cinetica. Tipul | AST/GOT 4+1 SL 5X125 ML Metoda de |SO’ CE
cu volumul 40-175 } reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent Material pentru determinare: Fotometrici fermentativi.
investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata . s T S
e . Determinare Cinetica. Tipul reagentilor:
mI) Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L L . .
. o ) Lichid Stabil gata pentru folosire.
Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0 N ) . -
Coeficientul de variatie extraserial: <1,5 Blreagem Material pentry ?nvevstlgatll. Ser,
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Bilirubina pini la 0,7 mmol/l, plasma EDTA sau heparinizatd
Hemoglobina pini la 3.8 g/l, Lipemie pini la 21 g/I. Limita minima de detectie pentru set: < 2
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 uU/L
luni din data livrérii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat | Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
si cti?hctat de ;.Jrodu.cétor, firz?prcambal.a?c; Date dc. i.filcn(;itatcf (denumirea, Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5
numarul l?t.ulu.l’ seria, termemll de Va.lablvlltat.e, ?O?Ehm e de péstrare? ale Interferente: Acid Ascorbic pina lal7
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de e . .
. . N - o mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor B L . .
sd contind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, Hemoglobina pin la ?~8 g/, Lipemie pind
specificitatea, reproductibilitatea i interferenta (lipemia, bilirubinemia, la 21 g/I.(conform cerintelor)
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de DMO000305021
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunileprivind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale .
Albumina (Albumin) ALBU-0600 Franta Elitech/ Vital ~|Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG ALBUMIN 2 X 125 ML+STD Metoda de | |SO, CE

(Flacoane cu volumul
40-175 ml.)

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

Limita minima de detectie pentru set: < 2.0 g/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15

Coeficientul de variatie extraserial: < 0,15

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 5,6 g/, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Magneziu pina la 8
mmol/l

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator 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,
numarul lotului,

seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincidad in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale .

determinare: Fotometrica cu BCG

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

Limita minima de detectie pentru set: <
2049/

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variatie extraserial: < 0,15
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pind la 5,6 g/l, Hemoglobina pina
la 5,5 g/I, Magneziu pina la 8 mmol/l
(conform cerintelor) DM000304989




alfa-Amilaza (a|fa_ AMSL-0400 Franga Elitech/ Vital Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cinetica. CNP -] AMYLASE SL 2 X 50 ML Metoda de |SO’ CE
G3 . . . .
Amylase) (Flacoane cu Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent g?;r:;&f:e. g?f;?:;lé;tsr_nézmanva'
volumul 40-175 ml) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata Ti g .
Limita minima de detectie pentru set: < 33,0 U/L 1pul_ reagéntllor' Lichid Stabil gata pentru
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0 folosire. Bireagent
Coeficientul de variatie extraserial: < 8.0 Material pentru investigatii: Ser, plasma
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l, |EDTA sau heparinizata
Lipemie pind la 11g/1, Limita minima de detectie pentru set: <
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 33,0 U/L
:iunl ‘:_'n it Seturil i o ambalat original ) ) Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
e;::ah e1t\;rtar11, eturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si Cocficientul de variatic extraserial: < 8.0
de producator, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, numarul Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului mmoV/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
indicate pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe Lipemie pind la 11g/l, (conform cerintelor)
etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor si  |DM000305019
contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea,
reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol
de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de dozare a probelei
biologice si reagentilor in analizatoare automate. Instructiunile privind modul
de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi contractate
doar dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se
va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
Bilirubina directd (Direct|  BIDI-0500 Franta Elitech/ Vital ~[Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec BILIRUBIN DIRECT 1X125 ML Metoda| |SO, CE

Bilirubin) (Flacoane cu
volumul 40-175 ml.)

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: < 1.8 mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/1,
Lipemie pind 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 ambalaj original, securizat, marcat
si etichetat de producitor, fara 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 cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa con{ina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale .

de determinare: Fotometrica Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: <
1.8 mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: <0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l,
Lipemie pind la 11 g/l, (conform
cerintelor) DM000345509




Bilirubina totala (Total BITO-0600 Franta Elitech/ Vital Metoda de determinare: Fotometrica Indragec Tipul reagentilor: Lichid Stabil | BILIRUBIN TOTAL 2X125 ML Metoda |SO’ CE
} gata pentru folosire. Bireagent. ; . o3
Flacoane cu volumul 40- Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata d€-: determmar-e. FOt(»)m?mm lIildl‘aSeC
“aterial pe gatll: Ser, p P Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
175 ml) Limita minima de detectie pentru set: < 1.3 mmol/l . .
. o ) folosire. Bireagent.
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0 A | I
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0 Material pentru IhYeStlgatll' Ser, plasma
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Hemoglobina pini la 5,5 ¢/, ~|EDTA sau heparinizatd
Lipemie pini la 21 g/l, Limita minima de detectie pentru set: <
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai mic de 12 1.3 mmol/l
luni din data livrérii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat | Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
si etichetat de producitor, fird preambalare; Date de identitate (denumirea, Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
nu@arul '°m¥‘,“’ . . ~ L Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe . .
. NN . . . mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/1,
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele ; .
componentelor incluse n set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind Llp_emle pind la 21 g/l, (conform
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, cerintelor) DM000671204
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusd. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale .
CalCiU CALA-0600 Franta EllteCh/ V|ta| Metoda de determinare: Fotometrica cu Arsenazo Il CALCIUM ARSENAZO 2 X 125 ML |SO, CE
. ’ Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent. Cu calibrator|Metoda de determinare: Fotometrici cu
(CalClUm)(Flacoane cu Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata , urina Arsenazo 11l
volumul 40 Limita minima de detectie pentru set: < 0.01m mol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/I, Magneziu pina la 8 mmol/l
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator 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,
numarul lotului,

seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincidad in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale .

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

Limita minima de detectie pentru set: <
0.01m mol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pind la 21 g/I, Hemoglobina pina
la 5,5 g/I, Magneziu pina la 8 mmol/l
(conform cerintelor) DM000305033




Cholesterol total
(Cholesterol)

(Flacoane cu volumul 40
-175 ml.)

CHSL-0707

Franta

Elitech/ Vital

Metoda de determinare: Fotometrica CHOD

-PAP

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

Limita minima de detectie pentru set: < 0,08 mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0

Coeficientul de variatie extraserial: <2.5

Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,3 mmol/l, Bilirubina pina la 0,35 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,1 g/l, Lipemie pina 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 ambalaj original, securizat, marcat
si etichetat de producitor, fara 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 cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Instructiunile

privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. e (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationald).
*\or fi contractate doar dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,

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

CHOLESTEROL SL 4 X 250ML + STD
Metoda de determinare: Fotometrica
CHOD

-PAP

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

Limita minima de detectie pentru set: <
0,08 mmol/Il

Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,3
mmol/l, Bilirubina pina la 0,35 mmol/l,
Hemoglobina pind la 2,1 g/, Lipemie pina
la 21 g/I. (conform cerintelor)
DMO000305042

ISO, CE




Creatinina (Creatinine)
(Flacoane cu volumul 40-
175 ml.)

CRCO-0600

Franta

Elitech/ Vital

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara deproteinizare. Determinare
cineticd cu calibrator.

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

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05

Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/1, Lipemie pind la 21 g/I.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12
luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat
si etichetat de producator, fard 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 cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale nregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor

CREATININE JAFFE 2 X 125 ML
Metoda de determinare: Fotometricd Jaffe
fara deproteinizare. Determinare cinetica
cu calibrator.

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

Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina

Limita minima de detectie pentru set: < 15
mcmol/Il

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/, Lipemie pina
la 21 g/I. (conform cerintelor)
DMO000304995

ISO, CE




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

GISL-0420

Franta

Elitech/ Vital

Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5

Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 4,5 g/1, Lipemie pina la 21 g/I.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12
luni din

data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat §i
etichetat

de producator, fard 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 cu cele de pe
etichetele

componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusd. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat

al Dispozitivelor Medicale .

GAMMA-GT PLUS SL 4 X 62.5 ML
Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: <2
u/L

Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 4,5 g/, Lipemie pina
la 21 g/1. (conform cerintelor)
DM000305027

ISO, CE




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

GPSL-0507

Franta

Elitech/ Vital

Metoda de determinare: Fotometricd cu GOD-PAP

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5 g/l, Lipemie pina la 20 g/1.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator 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,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de
pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor
sa contind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea,

reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol
de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de dozare a probelei
biologice si reagentilor in analizatoare automate. Instructiunile privind modul
de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa. *Vor fi contractate
doar dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se
va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale .

GLUCOSE PAP SL 4 X 250ML + STD
Metoda de determinare: Fotometricd cu
GOD-PAP

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9
mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5 g/l, Lipemie pind la
20 g/l. (conform cerintelor)
DMO000304999

ISO, CE




Fier (Iron) (Flacoane cu FEFE-0600 Franta Elitech/ Vital [Metoda de determinare: Fotometrica cu feren. IRON FERENE 2x100 R2 1X50mI+STD ( |SO, CE
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Metoda de determinare: Fotometricd cu
volumul 40 Material pentru investigatii: Ser, plasma heparinizata feren
-175 ml) Limita minima de detectie pentru set: < 0.9 mcmol/ 1 - R .
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0 Tlpul- reagéntllor' Lichid Stabil gata pentru
Coeficientul de variaie extraserial: < 4.0 folosire. Bireagent.
Interferente: Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Hemoglobina pini la 1,1 g/I, Material pentru investigatii: Ser, plasma
Lipemie heparinizata
pina la 21 g/l, Cupru pind la 6,5 mmol/l, Zinc pina la 0,06 mmol/l. Limita minima de detectie pentru set: <
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 0.9 mcmol/ |
1%|ni Adin data livrarii; %cturilc }lor fi livrate in ambalajAorigi.nal, sccuriza.t, marcat | oo ficientul de variatie intraserial: < 3.0
si etlfhetat de I?roducator, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, Cocficientul de variatie extraserial: < 4.0
numarul lotului, . ) L
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe Interferente: Bilirubina pina la 1,0 mmol/l,
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele Hemoglobina pind la 1,1 g/1, Lipemie
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind pind la 21 g/l, Cupru pind la 6,5 mmol/l,
caracteristicile de performanti si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, Zinc pind la 0,06 mmol/l. (conform
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, cerintelor) DM000308198
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile
privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .
Proteina Totalad (Total PROB-0600 Franta Elitech/ Vital |Metoda de determinare: Fotometrica cu biuret. TOTAL PROTEIN PLUS 2 X125 ISO, CE

Protein) (Flacoane cu
volumul 40-175 ml.)

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

Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 g/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1

Coeficientul de variatie extraserial: <0.15

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride pina la 11g/1.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator 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,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) 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 sa conina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale

ML+STD Metoda de determinare:
Fotometrica cu biuret.

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

Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: <
5,09/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variatie extraserial: <0.15
Interferente: Acid Ascorbic pindla 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie -
trigliceride pina la 11g/1. (conform
cerintelor) DM000305007




Trigliceride

(Triglicerides)
(Flacoane cu volumul 40
175 ml.)

TGML-0517

Franta

Elitech/ Vital

Metoda de determinare: Fotometrica GPO

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

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 3.5

Coeficientul de variaie extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 0,35 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,6 g/1.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator 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,
numarul lotului,

seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile

privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
*\or fi contractate doar dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .

TRIGL MONO SL 6X100ML +STD
Metoda de determinare: Fotometrica GPO
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,35
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,6 g/l. (conform
cerintelor) DM000305050

ISO, CE




Uree (Urea) (Flacoane cu| URSL-0507 Franta Elitech/ Vital |Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV. A UREA UV SL5X 125 ML + STD ISO, CE
volumul 40 -175 ml ) Tipul _reagenul()f: LlCl?ld S}abll gata pentru folosne_. ]_31reagem4 C_u cal_lbrator Metoda de determinare: Cineticd ureaze
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara hepariniat de amoniu, urina UV.
roaspata . . C . .
Eimitz minima de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l Tlpul- reagéntllor: Lichid S-tabll gata pentru
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0 folosire. Bireagent. Cu calibrator
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5 Material pentru investigatii: Ser, plasma
Interferente: Acid Ascorbic pini la 1,7 mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, |fara hepariniat de amoniu, urina proaspata
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride pina la 21g/1. Limita minima de detectie pentru set: <
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 0.3 mmol/l
1%|ni Adin data livrarii; %cturilc }lor fi livrate in ambalajAorigi.nal, sccuriza.t, marcat | oo ficientul de variatie intraserial: < 2.0
si etlfhetat de I?roducator, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, Coeficientul de variatic extraserial: < 3.5
numarul lotului, . L
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
ambalaj trebuie sd coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele mmol/l, Bilirubina pin la 0,7 mmol/l,
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie-
caracteristicile de performanti si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, trigliceride pind la 21g/1. (conform
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, cerintelor) DM000305009
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale nregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale
ACidUl Uric (U ric ACId) AUML-0507 Fran;a ElIIECh/ V|ta| Metoda de determinare: Fotometricd fermentativa. Tipul reagentilor: Lichid URIC ACID MONO SL 6X100 ML+STD |SO, CE

(Flacoane cu volumul 40
-175ml.)

Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator

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

Limita minima de detectie pentru set: < 4.2 mcmol/ 1

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1

Coeficientul de variatie extraserial: <0.15

Interferente: Bilirubina pina la 0,18 mmol/l, Hemoglobina pina la 1,1 g/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator 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,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de
pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor
sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Tipul reagentilor: Lichid
Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu
calibrator

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

Limita minima de detectie pentru set: <
4.2 memol/ |

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variatie extraserial: <0.15
Interferente: Bilirubina pina la 0,18
mmol/l, Hemoglobina pina la 1,1 g/l
Lipemie - trigliceride pind la 21g/1.
(conform cerintelor) DM000305011




Hemoglobina glicozilata
(HbAXc) (Flacoane cu
volumul 40 -175 ml.)

HBAC-0240

Franta

Elitech/ Vital

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator,
minimum 3 niveluri.

Material pentru investigatii: Snge integru cu EDTA

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3

Coeficientul de variatie extraserial: <0,2

Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5 mmol/l, Bilirubina pina la 4,4 mmol/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/l, Hemoglobina pina la 5.5 g/1, Factorul
reumatoid pina la 500 Ul/ml

a) Reactive in ambalaj original de la producator pentru analizoare automate
(fara adaptare locald a instructiunilor cu efortul specialistilor din firma).
Standardizare autorizati de organele competente. b) Setul sa contina control
pozitiv, control negativ si calibratori pentru determinarea HbAlc.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12
luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat
si etichetat de producator, fard preambalare; Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu cele de
pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor
sd contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusd. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale

HbAlc 1x32 ml Tipul reagentilor: Lichid
Stabil gata pentru folosire. Bireagent. Cu
calibrator, minimum 3 niveluri.

Material pentru investigatii: Singe integru
cu EDTA

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

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variatie extraserial: <0,2
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5
mmol/l, Bilirubina pina la 4,4 mmol/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1,
Hemoglobina pind la 5.5 g/1, Factorul
reumatoid pina la 500 Ul/ml (conform
cerintelor) DM000305079

ISO, CE




LDL Colesterol (LDL CLDL-0250 Franta EllteCh/ V|ta| Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa cu protectia selectiva a CHOLEST. LDL SL 112 ML Metoda de |SO’ CE
’ colesterolului LDL. Fara sedimentare. i . e Vi
ChOIeSterOI) (Flacoane Tipul Teagen;ilofz Lichid SFabil gata pentru folosire. Birea.ge.nt (;:::22;;Ialireel.eS:;g;ﬁiz;z::::;jﬁ?ﬁ;iﬁu
cu volumul 40 -175 ml) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata . .
Limita minima de detectie pentru set: < 0.03 mmol/l Fz-tra SedlmenFare' L .
Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5 Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 folosire. Bireagent
Interferente: Acid Ascorbic pin la 3,0 mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l, |Material pentru investigatii: Ser, plasma
Hemoglobina pini la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride pind la 11 g/l EDTA sau heparinizata
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 Limita minima de detectie pentru set: <
luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat 0.03 mmol/l
si etlfhetat de I?roducator, fara preambalare; Date de identitate (denumirea, Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
numarul lotului, ) L. .
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe Cocficientul de variafie extraserial: < 1.0
ambalaj trebuie sd coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele Interferene: Acid Ascorbic pind la 3,0
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina mmol/l, Bilirubina pind la 0,9 mmol/l,
caracteristicile de performanti si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie -
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, trigliceride pind la 11 g/l (conform
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de cerintelor) DM000305047
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa.* *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale
HDL C0|estero| (H DL CHDL-0600 Fran!:a El |tech/ V|ta| Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa cu imunoinhibitia a CHOLEST. HDL SL 2X120 ML Metoda |So, CE

Cholesterol) (Flacoane
cu volumul 40 -175 ml.)

colesterolului LDL si VLDL. Fara sedimentare. Tipul reagentilor: Lichid Stabil
gata pentru folosire. Bireagent. Cu calibrator. Material pentru investigatii: Ser,
plasma EDTA sau heparinizata Limita minima de detectie pentru set: < 0.03
mmol/l Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul 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 ambalaj original,
securizat, marcat si etichetat de producator, fara 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 cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile
de utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta
(lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul
minim admisibil de dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare
automate. Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de
stat sau limba rusd. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale

de determinare: Fotometrica fermentativa
cu imunoinhibitia a colesterolului LDL si
VLDL. Fara sedimentare. Tipul
reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator. Material
pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau
heparinizata Limita minima de detectie
pentru set: < 0.03 mmol/l Coeficientul de
variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul de
variatie extraserial: <2.0 (conform
cerintelor) DM000305045




Fosfataza alcalind PASL-0420 Franga Elitech/ Vital [Metoda de determinare: Fotometricd fermentativa Determinare Cineticd. Tipul | ALP (DEA) SL 4 X 62.5 ML Metoda de |SO’ CE
(Alkaline Phosphatase) ;:izzulo.r‘.' Lichid Stabil gata 'pe'nmvl tollolsne. ]'31'reavgem Matel.ial pentru ' determinare: Fotometricd fermentativi
gatii: Ser, plasma heparinizata Limita minima de detectie pentru set: < Determinare Cinetica. Tipul reagentilor:
(Flacoane cu volumul 40 3,0 U/L Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0 Coeficientul de variatie A X .
-175 mI) extraserial: < 3.0 Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Bilirubina LI_ChId Stabil gat_a pentru f(.)loswe..
pina la 0,7 mmol/l, Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la 2 g/I. Bireagent Material pentru investigatii:
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 Ser, plasma heparinizata Limita minima
luni din data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat |de detectie pentru set: < 3,0 U/L
si etichetat de producitor, fard preambalare; Date de identitate (denumirea, Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0
numarul lc?tlululi, seria, termenili de Va.labilitat.e, ?on(:li;iile de péstrare? ale Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
prodlAlsulul indicate pe ambal.aj trcbufc sa coincida }n mod oblgatonu cu cele de Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor - . e
sa contind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, mmoV/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, Lipemie pind la 21 /I, Hemoglobina pina
hemoliza). Protocol de adaptare: raport dintre volumul minim admisibil de la 2 g/l. (conform cerintelor)
dozare a probelei biologice si reagentilor in analizatoare automate. DMO000305013
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa. *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale .
Lot 2 Lista consumabilelor pentru coagulometru C-4 tip inchis
Single cuvettes C-101v Marea Helena Kituri compatibile cu analizatorul disponibil Single (?uyettes (Voucher) set/500 buc.  [1SO, CE
(voucher) 500 Britanie Biosciences Compatibile cu coagulametrul C-4
Europe
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