BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexa nr. 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 din 15.09.2021

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: I.M.S.P. CENTRUL MEDICILOR DE FAMILIE FLORESTI
adresa: 5001, MOLDOVA, Floresti, or.Floresti (r-1 Floresti), str.Stefan cel Mare 37

(denumirea autoritatii contractante si 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-b3wdpl1-MD-1734935169394 din 29.12.2024, privind aplicarea
procedurii pentru atribuirea contractului de Reagenti si consumabile de laborator
(sistem Inchis) pentru anul 2025

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostintd 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: 26.12.2024

Digitally signed by Poiata Vitalie

fian X Date: 2024.12.26 17:38:20 EET
Cu Stlma7 R:azon: MoldSign Signature
. Location: Moldova
Ofertant/candidat 'MOLDOVA EURGFEANK
SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)



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

din 15.09.2021

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: ILM.S.P. CENTRUL MEDICILOR DE FAMILIE FLORESTI
adresa: 5001, MOLDOVA, Floresti, or.Floresti (r-1 Floresti), str.Stefan cel Mare 37

(denumirea autoritatii contractante si adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de: "Reagenti si
consumabile de laborator (sistem inchis) pentru anul 2025"

prin procedura de achizitie - Achizitii cu costuri mici Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1734935169394 din 29.12.2024

pentru o duratd de 30 ( treizeci ) zile, respectiv pand la data de 28.01.2025, si ea va
ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricdnd inainte de expirarea perioadei
de valabilitate.

Data completarii: 26.12.2024
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)
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Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1734935169394 din 29.12.2024

Obiectul achizitiei:

Reagenti si consumabile de laborator (sistem inchis) pentru anul 2025

Nr.

Lot Denumire Lot

1 2

Lot.1. Reactive pentru A-15 si A-25
Biosystems (sistem inchis)

. " . . . . ara de < Specificarea tehnici deplini solicitatd de citre autoritatea . - - 5 < Standarde de
Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului T L. Producitorul P P - Specificarea tehnici deplina propusi de catre ofertant o
origine contractanta referinta
3 4 5 6 7 8 9
Metoda de determinare Forometrich lendrasee Metoda de determinare: Fotometricd lendrase
Reagenti Lichid Stabil gata pentr folosire Reagenti Lichid Stabil gata pentru flosire.
ot Limita Biragent Limita
i de detetie pentu st < 1,3 mikmol L i de detecie pentruse < 1,3 kol
eficentul de variaie nrase Cocficentul de varitie ntaseral < 5
Cocficentulde varitic extrasera Cocficentul de varitie extras
Intefernte: Acid ascorbini p Intererente: Ackd ascorbi
1, ol Bilubina pind I 0.7 mmol, 1, ol Bilrubina pind k0.7 mmol,
Hemoglobina pin 1 3.8 g/lLipemic-riglceride pind Hemoglobina pin I 3.8 ¢/Lipemic-riglcerde pind
la 21 g/LFlacoane compatibel cu nalzstorul la 21 g/LFlscoane compatibel cu amalzatoral
biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem biochimic automat A1 5/A-25 (Biosistern
12506 ) ) SpenaAnbl v, e S Anka iz, it de ISO. CE
BILIRUBIN (TOTAL) Spania Biosystems |7esior bued e mimi, unin producitor. Date de identiate (denumirea, numdrul s
lotuli, seri, termeniide vlabitate, condife de lotul, sera, termenii de vlabiltate, condifle de
BILIRUBIN (TOTAL) pistre le prodsi i pitce sl produsl st p ably
coincda in mod abligatori u cee
componentelorincluse i st Termenul de valabilate componentelorinclus i set.Termenal de valabilfate
indica pe ambal d producator mu mai mic de 15 indicat pe ambal de producator ma mi mic de 15
luni
Nictods de determinare Foromerricd lendresee Metoda de determinare: Fotometrca lendrases
i Lichid Stabil, gata peniru olosie. i Lihid Stabil gata pentr flosire.
Limita miim d detec Limita mini de detecte pentruset < 1§
kol
Cocficientulde varigc inraseril Cocficentul de variti intraseral < 0,03
Cocficentulde variti extraseral < 0. Cocficientul de varise extraseral <001
Interferenge: Acid ascorbinic pind Intefernte: Acid ascorbini pnd I
1. TmmolBilubina pin I 0.7 mmol, 1. Tevmolifrubinapind I 0,7 ol
Hemoglobina pin I 3.8 g/Lipemic-riglceride pind Hemoglobina pind I 3.8 /Lipemic-riglcerde pin
la21 gL Flacoane compatibele cu analzatorul 1a 21 g/LFlacoane compatibel cu analzatorl
iochinic automat A-15/A-25 (Biosistem biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem
12504 . . 1SO, CE
BILIRUBIN (DIRECT) Spania Biosysterms | e i e Spani) Al scurizat, marcat i cichetat s
productor. Date de identtte (denur producitor. Date e identiat (denumires, numirul
BILIRUBIN (DIRECT) Ko, s trmeni d vlbi cie Tt s, termeni d vlbilat,conile de
pstrar)al produsuui indicate pe mbal trbuie s strare) ale produsulu ndicate e ambal) trebuie 53
coincida in mod abligstori cu cee d pe tichetcle cucele de pe ctichetele
comporetelor inclus n st Termenul componentelor inclus i et Termenal de valabilate
indicat peambal d producator nu mai indicat pe ambala de producator i i de 13
uni luni
Al 5550 . speciicpentru A-1S/A-25 il 5350 ml pecifc et A-5/A25
Metoda de determinar: Fotometrch ermenativi, Metod d determinare Fotometrich fermentativi
Cinctica Cincrica.
i Lichid Stabl gata pentr folosie Reagent: Lichid Stabil, gta pentr flosic
et Limita Bircagent Limita
im de detectic pentru st < 40 UIL i de detecie pentruset 4,0 UL
Coeficentul de varii intraserial < 1.5 Cocficentulde varii intraserial < 1.5
Cocficentulde variti extraserial < 1.0 Cocficentul de varitie extras
Intefetene: Acid ascorbinicpi f 1. Tmmol1 Interferente: Acid ascorbinic
Bilubina pind 1 0,7 mol, Biliubina pind I 0,7 ol
Hemoglobia pind Hemoglobina pind 1 3.8 g/
Lipemie-tighceride pind s 21 gL Lipemi-trigceride pina 21 gL
Flacoane compatiele u anaizatoru biochimic Flacosne compatibele cu snalizatorulbiochiic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spani) automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)
 Amibalj securiza, marcat i richetat de producitor Ambal scurizar, marcat5i rcheta d productor.
Date de identiate (denumirea, numirul lotul, sri, Date de identitate (denumirea, umsirul lotul, sri,
termeni de valabilfae, condife de pistare) al
12533 produsuli indicate ps ambls rbuie s coincidd n
ALANINE AMINOTRANSFERASE X . mod obligatoriu cu cele de pe etichetele tele I E
o s S ALANINE Spania Biosystems |componenclor incluse nst Termenul devaabie componentelor incuse i se. Termenul e valabiltate 50, C
(ALT/GPT) indica pe ambsla de producator mu mai mic de 15 indicat pe ambal de producator i i mic e 15
AMINOTRANSFERASE(ALT/GPT) luni luni
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ASPARTATE AMINOTRANSFERASE

12531

‘Ambalaj 5x50 ml, specific pentru A-15/A-25
Metoda de determinare: Fotometricd fermentativi.
Cinctics.

Reagenti Lichid Stabil, gata pentru foosire
Bireagent Limita

minim de detectie pentru set <2 UL

Cocficientul de variae ntraserial < 2.0

Cocficientul de variafc extrascrial < 1.5

Interferente: Acid ascorbinic pind la 1, 7mmol1
Bilirubina pind la 0.7 mmol,

Hemoglobina pind la 3,8 ¢/

Lipemie-triglceride pind la 21 gL

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

 Ambalaj securizat, marcat i etichetat de productor.
Date de identiate (denumirea, numirul lotuli, seri,
termenii de valabiliate, conditie de pistrare) ale
produsului indicate pe ambal trebuie 53 coincid in
mod abligatoriu cu cele de pe ctichetele

‘Ambalaj 3x30 ml, specific pentru A-15/A-25
Metoda de determinare: Fotomeric fermentativi.

Cinctics.
Reagenti: Lichid Stabil, gata pentru folosire
Bireagent Limita

miniind de detectie pentru set <2 U/L.
Cocficientul de variac intraserial
tal de variatic extraserial < 1.5
cid ascorbinic pind Ja 1,7mmoll

Lipemic-triglceride pind Ia 21 gL
Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

Ambalaj scurizat, marcat i etichetat de productor.
Date de identitate (denumirea, numiral lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifile de pistrare) ale
produsului indicate pe ambal trebuie 53 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe ctichetcle

ISO, CE

L5 GLUCOSE

1.6 UREA/BUN - UV

UREA/BUN - UV

ASPARTATE AMINOTRANSFERASE Spania Biosystems |componencio incuse n st Termenul de valabie componentelor incluse in st Termenul de valabilitate
(AST/GOT) (ASTIGOT) indicat e ambal de producator m i i e 15 indicat pe ambal de producator i mai i e 15
i i
Aol 10550 ml spcific peniry A-15/A- 23 etoda bl 10530 . spcific penir A-13/A-23Metods
e detcrminar: Fotometrich GOD-PAP, de determinare: Fotomerich GOD-PAP.
Reagent:Lichid Stabil, gata pentr flosie Reagent:Lichid Stabil,gata pentu folosic
Monoreagent Monoreagent
Limita minms de detecie pentru set 0,1 mmol Limita i de detecic pentruset 0.1 mmol |
Cocficienulde variafc niraserial <70 (Cocficintul de variafc inraserial 7.0
Cocficientulde varie extrserial < 3. Cocficintul de variafc extrserial < 3.0
Inteferne: Acid ascorbni pind b Interfrene: Acid ascorbinc pin b
1, mmolilubina pind s 0.7 mmoll. 1. Tmmol Bilrbina pin I 0.7 manoll,
Hemoglobin pind a 3,8 /Lipemic-igliceride pind Hemoglobinapin 1 3.8 1L ipeie-righceride pind
1a 21 gL Flacosne compatibele cu aalzatorul Ia 21 gL Flacoane comparivel cu analzatoral
biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem biochimic utomat A-15/A-25 (Biosistem
Spania)Ambala sccuriat, marcat 5 rchetat de Spania) Ambla scurizat, macat i tichetat de
productor. Date de denttate (demumirea, umirul producitor. Date de dentate (denumirea, il
lotu,si,termenis d valbiftate, condifle e ot sri,termenii de valbitate, condiile e
pistrare) ale produsului indicte pe ambal trchuie s pastrar) ale produsuli indicate pe ambla rchue 53
coincid inmod oblgatori cu cele de pe ctichecle coincid in mod oblgator cu cele de pe ctichecle
componentcor incluse n set Termenul de vall componentlor incluse nset Termenulde alabifate
12503 . . indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 1SO, CE
GLUCOSE Spania Biosystems ~ |ut tuni
Aonbala 5x50 i, specfc pentrs A-T5/A25 Aombala S50 i, specifc pentry A-TSAZS
Metods de determinare: Fotometric Ureaze UV Metoda de determinae: Fotometrc Ureaze UY.
Reagent:Lichid Stabil, gata pentr flosire Reagent: Lichid Sabil,gta pentr folosir
Bircagen Limita Bircagen Limita
ini de detetic pent st < 0.3 mumolL minimi de detecic pentru set < 0.3 mmol
Cocficienulde variafe intraserial <20 Cocfcintul de varafe intraserial <20
Cocficentul de variafc extaseial < 3.5 Cocficientul de variafc xtraserial < 3.5
Interferente: Acidascorbinc pin b 1, Tmol1 Intrfrent: Acid ascorbinc pin b 1 Tmenol1
Bilrubinapin b 0.7 mmol Bilirubin pi f 0.7 mmol,
Hemoglobinapid a 3.8 1 Hemoglobina pnd a 3.8 1
Lipeic-ighceride pin b 21 g1L. Lipemic-triglceidepind 21 g1
Flacoune compatibele e analzatoru biochinic Fiacoane compatibele u anlizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spani) automat A-15/A-25 (Biosisem Spania)
 Ambala scurizar, marcat s ticheta de producitor Ambalj sccuizat, marcat i tichetat de producito.
Date de identitate (denumirca, mumirul ot sei, Date de ideniae (denumire, numirul ot scria,
termenii d valabilae,condiil d pisirare) sk e de valbiate,condifle de pistrar) ale
produsu indicate pe ambla rhui 3 coincid n produsu indicate p bl rhuie s coincid n
mod obligator cucee de pe etichetle mod obligatri cu el de pe tichetle
12516 X . componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate 1SO, CE
Spania Biosystems |t peambul de producstor m s i e 15 indicat pe ambl de producotor mu i i de 15 4
u
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1.7 CREATININE

12502
CREATININE

Spania

Biosystems

‘Ambalaj 10x50 i, specific pentru A-T5/A-25
Metoda de dﬂnmmam Fotomericd Jaffe ficd
deproteinizare.
Reageni Luhvd St peni s
Bireagent Limita

i de detectie pentru set < 15 mkmoll
Coctismal d e sl 2008

5

Cocficientul de variac extraserial < 0.05
Interferente: Acid ascorbinic pind la 1, Tmmol1
Bilirubina pind la 0.7 mmol,

moglobina pind la 3,8 ¢/
Lipemie-triglceride pind la 21 gL
Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)
 Ambalaj securizat, marcat i etichetat de productor.
Date de identiate (denumirea, numirul lotuli, seri,
termenii de valabiliate, conditie de pistrare) ale
produsului indicate pe ambal trebuie 53 coincid in
mod abligatoriu cu cele de pe ctichetele
componentelor ncluse in set Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

‘Ambalaj 1050 . specific pentru A-T5/A-23
Metoda de delermumre Fotometricd Jaffe frd

deproteinizare.
Reagenti Lm..a [y ——
Bireagent Limita
miniina de detectie pentru st < 15 mkmoll
Cocficientul de variaie intraseri
oeficientul de variafie extraserial £ 0.05
Interferente: Acid ascorbini pind I 1 Tmemoll
Bilirubina pind fa 0.7 mmol,

cmn!lubmz pind la 3.8 ¢/l
Lipemic-trigliceride pind Ia 21
Pacomne. compatile o aslmorl Hiochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor.
Date de identitate (denumirea, numiral lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifie de pistrare) ale
produsului indicate pe ambal trebuie 53 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe ctichetcle
componentelor incluse in set Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu ma mie de |
uni

ISO, CE

1.8 CHOLESTEROL

12505
CHOLESTEROL

Spania

Biosystems

[Ambalaj 10<50 ml,specific pentru A-15/A-25Metoda
e determinare: Fotometricli CHOD-PAP
Reagenti: Lichid Stabil, gata pentru foosire
Monoreagen.
Limita mini de detectie pentru set < 0,08 UL
Cocficientul de variac ntraserial < 2.0
Cocficientul de variafe extraserial <
Interferente: Acid ascorbinic pind la
1, mmol/Bilirubina pin Ia 0.7 mmoll,
Hemoglobina pin Ia 3,8 ¢/Lipemic-triglceride pini
1 21 g/LFlacoane compatibele cu analizatorul
biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem

pania) Ambalaj securizat, marcat i etichetat de.
producitor. Date de idenitate (denuirca, numirul
lotului, seria, termenii de valabiltate, condi
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie 53
oincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

[Ambalaj 10x30 ml, specific pentru A-15/A-25Metoda
de determinare: Fotometric CHOD-PAP

Reagenti: Lichid Stabil, gata pentru folosire.
Monoegen.

Limita mi deteetie pentru set < 0,08 UL
Cocenul a: variac ntraserial < 2.
Cocficientul de variaie extras
Interferente: Acid ascorbinic pind la

1 7mmolBilirubina pind la 0,7 mmolil,

Hemlbin i 3.3 L penic riccride i
1a 21 g/LFlacoane compatibele cu analiza

biochimic automat A-15/A-25 mmmm

Spania) Ambalaj securizat, marcat i tichetat de
producitor. Date de identitate (denumirca, mumirul
lotului,seri, termenii de valabiltate, condiiie de
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj xmhme s
coincid in mod obligatoriu cu ccle de pe o
componentelor incluse in setTermenul de. wmbmmz
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

1SO, CE

1.9 TRIGLYCERIDES

12528
TRIGLYCERIDES

Spania

Biosystems

bR 060l i e A5 AZ5Vtode
de determinare: Fotometricd GPC

Reagenti: Lichid Stabil gata pentru folosire
Monorcagent
Limita minim de detectie pentru set < 0,01 mmoll
Coeficientul de variae intraserial < 3.5
Cocficientul de variae extraserial < 3.0

pertrnt: Acd o pni -
1 ol b v b 07
Hemoglobina pind la 3.8 glL\penue—mghcumz pina
1 21 g/LFlacoane compatibele cu analizatorul
biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem

Spania) Ambalaj securizat, marcat s etichetat de
producitor. Date de identitate (denumirea, numrl
lotului,seria, termenii de valabiltate, condifile de
pstrare) ale produsulu indicate pe ambalaj trebuic si
oincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
companentelor incluse in set Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator mu mai mic de 18
uni

A 0550 il spesifepeniey A1t
de determinare: Fotometricd GPO.

Reagents Lichid Sl at peni losi.
Monoreagent

Limita minimi de detectie pentru set
Coeficientul de variaie intraserial < 3.5

Cocficientul de variae extraserial < 3.0

Interferente: Acid ascorbinic pind la

1 TmmolBilirubina pind la 0.7 mmol,

Hemoglobina pind 1a 3,8 g/ILipemie-trigliceride pind
Ia 21 ¢/LFlacoane compatibele cu analizatorul
biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem

Spania) Ambalaj securizat, marcat i etichetat de
producitor. Date de identitate (denuirea, numirul
lotului,seri, termenii de valabilate, condiiie de
pistrare)ale produsului indicate pe ambalaj trebuic si
coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in st. Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

01 mmoll

ISO, CE
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Aanbala 20 i, specfc pentr A-15 A2 Metoda “Ambala] £X20 . speciic pentri A-15/A-23Metoda
e determinae: Fotometics fermentatv. Cu de determinre: Fotometricfermentati. Cu
imunoinhibia 1 coleseroluui LDL 5 VLDL Fira imunoinhivif 3 coleserolului LDL 5 VLDL Firi
Lichid Stabil, gta pentru Lichid Stabi,gata petru
folosie Bireagent foloie, Bircagent
Limita mini de detect pentru set < 0,03 ol Limita minim de detecie pentruset 0,03 manol
Cocficienulde variafc inraserial < 1.5 Cocficentul de variatie ntrascral
Cocficentul de varifie extraseral <2,0 ul de arigie extraseil < 2.
Inteternte: Acid ascorbini pn Interfernte: Ackdascorbini pind f
1. Tmmolilubina pind 1. ol ilrubinpin b 0.7 manol1.
Hemoglobina pin a 3.8 /lLipemic-riglicride pin Hemoglobina pin I 3.8 ¢/Lipemic-riglcerde ping
1a 21 gL Flacoane compatibele cu analiztorl 1a 21 g/Llacoane compatibel cu analzatoral
biochimic utomat A-15/A-25 (Biosistem biochinic automat A1 5/A-25 (Biosistem
Spania)Ambala securizar, marcat 5 rchetat de Spania) bl scurizat, macat i tichetat de
productor. Date de dentate (demumirca, umirul producitor. Date de dentate (denumirea, mumirul
ot sei,termenii d valabitate, condile e lotlui,sri,temenii d valbiate, condiile e
pistrare)ale produsulu ndicae pe ambala trebuie i pisrare) ale produsuli indicate pe ambla rchui s
coincids in mod obligatoin cu cele de pe ctichetcle coincida in mod obligatoin cu cele de pe tichetcle
12757 componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate 1SO, CE
1.10 CHOLESTEROL HDL DIRECT CHOLESTEROL HDL DIRECT Spania Biosystems [t pe by oo prosucsior s i 15 indicat pe mbala d producator u ma i d 18 4
(Aol 20 . specic perru A-15/A 25Metoda mbla] 20 . specie petru A-15/A- Z5Metoda
e determinae: Fotometic fermentatv. Cu e determinare: Fotometric fermentatv. Cu
proteca sectivi a colesterolulu LDL Fird sedimentare protectia selctiv colesterolul LD Fird sedimentare
Reagent:Lichid Stabil, gata pentr flosire Reagent:Lichid Stabil,gata pentr flosce.
Bircagent Limita Bircagent Limita
minimi de detecic penru st 0,03 mmol 1 minimi de detecic penru st < 0,03 mmol 1
Cocficientul de variate ntrasera Cocfcintul de variafe itraserisl < 1.5
Cocficienulde varie extraserial < 1.5 Cocficientul de variafe xtraserial < 1.5
Inteferenie: Acid ascorbinic pind b Inteferenie: Ackd ascorbinic pind I
1, ol Bilubina pind la 0.7 mmoll, 1, Tmmol Biiubina pin I 07 mmoll,
Hemoglobina pind a 3.8 /L ipemic-igliceride pini Hemoglobina pind I 3.8 &/Lipemic-riglceride pind
la 21 g/LFiacoane comparibcle cu aalizatorul 1a 21 gL Facoane comparivce cu aalzatoral.
biochimic automat A-15/A-25 (Biosistem biochimic utomat A-15/A-25 (Biosistem
‘Spania) Ambalaj sccurizat, marcat si etichetat de Spania)Ambalaj sccurizat, marcat si ctichetat de.
productor. Date de denttate (denumirea,numirol productor. Date de denttate (denaires, numiul
lotulu,sei, termenii d valbitate, condifle e lotulu, sri,termenii de valabiate, condiile e
pastare) ale produsul dicate pe amba rchuie si pastrar) ale produsuli ndicate pe ambla rchuie s
coincidi n mod oblgatori cu cee de pe tichercle coinid n mod oblgatorin cu cee de pe cticheicle
12785 componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate 1SO, CE
1.11 CHOLESTEROL LDL DIRECT CHOLESTEROL LDL DIRECT Spania Biosystems [sdsstpsambas de productor i e i o e do o . e 18 >
Aonbala SX20 i, specfc pntrs A-T9/A2S Aombala SX20 i, specfc pentry A-TSAZS
Metods de determinare: Fotometrich ermenativi. Metoda de determinar: Fotometric fermentarvi
Cincrcs CNP-G3. Cincrica CNP-G3.
Reagenti Lichid Stabil gata pentru oosie. Reagenti Lichid Stabil, gata pentr folosie.
Monareagent Monoreagent
Limita mini de detecte pentruset <33 UIL Limita minim de detecic pent st
Cocficientulde variafc inrascrial < 5.0 Cocficentul de varitie ntrascral
Cocficentulde varifie extraseral < 8.0 Cocficentul de variatie extraseral < 8.0
Intefetente: Acid ascorbinic i f 1, Tmmol1 Interferente: Acid ascorbini pind a1 Tmmol1
o Bilrubina pin 1 0.7
Hemoglobina pind a 3.8 gl
Lipemic-tighceride pind a 21 g1 Lipemi-trigceide pind 121 g1
Flcoane compatibele u anaizatorul biochimic Fiacoane compatibele cu anlizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spani) automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)
 Ambaln scurizat, marcat 5 tichetat de producitor. Ambala scuriat, marcat 5 tchetat de producior.
Date de identate (denumirca, numirulotoh,seria Date de ideniate (denumirea, pumirul ot scria
termenii de valabilare, condifede pisrare) ae ermenii e valbiat, condiie de pistare) e
produsului ndicate pe ambal trebuie s coincid in produsuu indicte pe bl trhuie s coincid n
12550 . . mod obligatoriu cu cele de pe etichetele mod obligatoriu cu cele de pe etichetele 1SO, CE
1.12 alpha-AMYLASE - DIRECT Spania Biosystems |comoneciorincse i st Temenl de valabie componenelor iclus i et Termenal de valabilate
alpha-AMYLASE - DIRECT indicat e ambal de producator m i e e 15 indicat pe ambal de producator n i i e 15
i luni
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1.13 PROTEIN (TOTAL)

12500

‘Ambalaj 10x50 miMetoda de determinare:
Fotometricd cu biuret.

Reagenti Lichid Stabil, gata pentru folosire
Monarcagent

Limia i e detfepents <50 g1
Cocficientul de variae intraserial <

Cacticientul de variafic c‘<ln§cml< u s

Interferente: Acid ascorbinic pind la

1, mmolBilirubina pind la 0,7 mmolrl,

Hemoglobina pind k3.8 ILipemie- m;,hczndz pina
Ia 21 g/LFlacoane compatibele cu analiza

biochimic automat A-15/A-25 (Ewml:m

Spania) Ambalaj securizat, mareat si etichetat de
producitor. Date de identitate (denumirea, numrl
lotului, seria, termenii de valabiltate, condifile de
pstrare) ale produsulu indicate pe ambalj trebuic si
oincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
companentelor incluse in set Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18

‘Ambalaj 1050 miMetoda de determinare:
Fotometricd cu biuret

Reagent: Lichid Stabil. gata pentru folosire.
Monoreagent

Limita minimi de detete pentru set
Coeficientul de variaie intraserial < 0,1

<015
Interferente: Acid ascorbinic pind la

1 TmmolBilirubina pind la 0.7 mmol,

Hemoglobina pind fa 3.8 g/ILipemic- nlg]mende pina
la 21 g/L Flacoane compatibele cu analiza

ot atomat ATSADS (oo

Spania) Ambalaj securizat, marcat i etichetat de
producitor. Date de identitate (denuirea, numirul
lotului,seri, termenii de valabilate, condiiie de
pistrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuic si
coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18

0L

Cocficientul de variaie exiras

ISO, CE

1.14 ALBUMIN

1.15 URIC ACID

PROTEIN (TOTAL) Spania Biosystems [ fa
A x50 il specific peni A-19/A-23 bl 50 . speccpenis A-TSA2S
Metods de determinare: Fotometrcieu BCG Metoda de determinae: Fotometricieu BCG
Reagent;Lichid Stabil, gata pentr folosie. Monoreagent Reagent: Lichid Stabil, gata pentu folosi. Morrzagent
Limita minma de detecic pentrset < 2 g/ Limita minim de detecic pentruset < 2 g/
Cosemnl e sl 0.1 Cocficintul de variafc infraserial 0,15
entl e variaic exraseria < 0.15 (Cocficientul de variafc xtrser
et Akt vt o 17 Interferente: Acid ascorbni pind a1 Tmemol1
iirubina pin b 0.7 mmol Bilrubina pin 0.7
Hemoglobina pin 1 3.8 1 Hemogktos i o
Lipemic-tighceride pind a 21 ¢ Lin cride pini 1021 ¢
s st co il i o compottoe o s i
automat A-15/A-25 (Biosistem Spani) automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)
Ambal sccurizat marcat i ctihetat de producito. Ambalj sccurizat, marcat i tihetat de producito,
Date de identiate (denumirea, numirullotoh,seria Date de ideniate (denumirea, pumirul ot scria
crmenis d vaabiltate, condiile de pistrare) sl ermenii e valabiat, condiie de pistare) e
produsui indicte pe ambla rbuie s coinidh produsuli indicate pe ambal e s coincidi n
mod blgatoricu el depe tichetle mod ablgatori cu el de pe tichetle
componentcor inclus n set Termenul de valabitte componentlor incluse nset Termenul de valabiate
12547 . . indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 1SO, CE
ALBUMIN Spania Biosystems |t tuni
it o0l e pri A TS Aombal] 10350 . spesie petrs A-T5/A25
da de determiare: Fotometiefrmentativi Metoda de detenminae: Fotometric ermentativi.
PR ——— Reagenti: Lichid Sabi, gata pentru folosie
Monoreagent Monoreagent
Limita minms de detceie pntru et 4.2 memol Limita i de detceic pentruset < 4.2 memol 1
(Cocficienulde variae intraserial <0.1 ot do e sl 200
Cocteml d e sl <015 Cocficintul de varafc extraseral <
erfetenc: Acd ascorbini pind a1 Tmmol et Akt vri o e
a7 o, Bilirubin pi f 0.7 mmol,
Hemoglabina pind a 3.8 g1 Hemaglobina pind a 3.8 gl
Lipeic-ighceride pin b 21 g1L. Lipemicrigiceidepin I 21 1L
Flacoune compatibele e analzatoru biochinic Fiacoane compatibele u anlizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Span omat A-15/A-25 (Biosisem Spania)
 Ambala scurizar, marcat s ticheta de producitor Ambalj sccuizat, marcat i tichetat de producito.
ate de ideniate (denumirca, mumirul ot seri, Date de ideniate (denumire, mumirul o, scria,
termenii d valabilae,condiil d pisirare) sk crmenide valbiate, condifle de pistrar) ale
produsu indicate pe ambla rhui 3 coincid n produsu indicate pe bl rhuie s coincid n
mod obligator cucee de pe etichetle mod obligatri cu el de pe tichetle
12521 ) . componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate ISO CE
Spania Biosystems |t peambul de producstor m s i indicat pe ambala d producator u ma ic de >
u

URIC ACID




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

1.16

1.17

1.18

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

CALCIUM-ARSENAZO

12570
CALCIUM-ARSENAZO

Spania

Biosystems

Metoda de determinare: Fotometricd cu Arsenazo 111
Reagenti Lichid Stabil, gata pentru folosire.
Monoreager.

Limita mini de detectic pentru set < 0,01 mmol
Cocficientul de variae intraseria
Cocficientul de variae extraserial < 0,3

Interferente: Acid ascorbinic pind la 1, Jmmoll
Bilirubina pind la 0.7 mmoll,

Hemoglobina pind 1a 3,8 ¢

Lipemie-trigliceride pind la 21 gIL

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-25 (Biosistem Spania)

Ambalaj securizat, marcat 5i etichetat de productor
Date de identitate (denumirea, numirul lotului, seri,
termenii de valabilitate, conditie e pastrare) ale
produsului indicate pe ambala trebuic 3 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

Metoda de determinare: Fotometricd cu Arsenazo 111
Reagenti Lichid Stabil, gata pentru folosire.
Monoreagen.

Limita minimd de detcetic pentru set < 0,01 mmoll
Cocficientul de variaie ntraserial <0,
(Coeficientul de variaie extraserial <

Interferenie: Acid ascorbinic pind la 1.7mmol1
Bilirubina pind Ia 0.7 mmol,

Hemoglobina pind 1a 3.8 ¢

Lipemie-trigliceride pind fa 21 gL

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-25 (Biosistem Spania)

Ambala securizat, mareat si etichetat de producitor.
Date de identitate (denumirea, numdrul lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambala trebuic s coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in st. Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

ISO, CE

IRON FERROZINE

12509
IRON FERROZINE

Spania

Biosystems

Metoda de determinare: Fotometricd cu ferozin
Reagenti Lichid Stabil, gata pentru foosire
Limita

mini de detectie pentru set < 0.9 memoll

Cocficientul de variae intraserial < 3.0 Coeficientul de variae extraserial < 4.0
1

Interferente: Acid ascorbinic pind la 1 Tmmol
Bilirubina pind la 0.7 mmol,

Hemoglobina pind la
Lipemie-trigliceride pind la 21 glL

Flacoane compatbele cu analizatorul biochimic
automat A-25 (Biosistem Spania)

 Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor
Date de identitate (denumirea, numirul lotului, seri,
termenii de valabiltate, condifille de pastrarc) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie 4 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
companentelor incluse in set Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

Metoda de determinare: Fotometricd cu ferozin
Reagenti: Lichid Stabil, gata pentru folosire
Bireagent Limita

miniind de detectie pentru set < 0.9 memoll

Cocficientul de variaie ntraserial <
Interferente: Acid ascorbinic pind la 1.7mmol
Bilirubina pind fa 0.7 mmol,

Hemoglobina pind 1a 38 1

Lipemie-trigliceride pind la 21 gL

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-25 (Biosistem Spania)

Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor.
Date de identitate (denumirea, numrul lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifile de pistrare) ale
rodusului indicate pe ambala trebuie s coincidd in

mod obligatoriu cu cele de pe ctichetcle
componentelor incluse in st Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 13
uni

0 Coeficientul de variatie extraserial < 4,0

1SO, CE

ALKALINE PHOSPHATASE (ALP)-AMP

12518

ALKALINE PHOSPHATASE(ALP)-AMP

Spania

Biosystems

‘Ambalaj 5x20 ml, specific pentru A-15/A-25
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativi.
Cinctics.

Reagenti Lichid Stabil, gata pentru foosire
Limita

de detectie pentru st <3,0 UL
Cocficientul de variae ntraserial < 3.0

Cocficientul de variac extraserial < 3.0
Interferente: Acid ascorbinic pind la 1, Tmmol1
0

Lipemie-triglceride pind la 21 gL
Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

 Ambalaj securizat, marcat i etichetat de productor.
Date de identiate (denumirea, numirul lotuli, seri,
termenii de valabiliate, conditie de pistrare) ale
produsului indicate pe ambalj trebuie 53 coincid in
mod abligatoriu cu cele de pe ctichetele
componentelor ncluse in set Termenul de valabiitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

‘Ambalaj 5x20 ml specific pentru A-15/A-25
Metoda de determinare: Fotomericd fermentativi.
Cinctics.

Reagenti: Lichid Stabil, gata pentru folosire
Bireagent Limita

minima de detectie pentru set < 3.0 U/L

.0
Cocficientul de variaic extraserial < 3.0
Interferente: Acid ascorbinic pind la 1.7mmol 1
Bilirubina pind fa 0.7
Hemaglobina pind ha 3.8 g1
Lipemic-triglceride pind Ia 21 gL

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor.
Date de identitate (denumirea, numiral lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifile de pistrare) ale

Cocficientul de variaic intraserial

produsului indicate pe ambal trebuie 53 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe ctichetcle
componentelor incluse in st Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18,
uni

ISO, CE
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Metods de determinare Fotometrich fermentaid Nictods de determinare Fotometrich fermentai
Cinctic Cinci.
Reagent:Lichid Stabil, gata pentr flosire Reagent: Lichid Sabil,gta pentr folosire
Bircagen Limita Bircagen Limita
ini de detectic pent st <2 UL minim de detecic pente set < 2 UL
Cocficienulde variafe inraserial < 1.5 Cocfcintul de varafe intraserial < 1.5
Cocficienul de variafc extraserial < 1 Cocficintul de variafc xtraserial < 1
Interferente: Acidascorbinc pin b .ol Intrfrent: Acid asorbinc pin b 1 Tmenol1
Birubinapin b 07 mmol Bilirubin pi f 0.7 mmol,
Hemoglobina pid a 3. 1 Hemaglobina pind a 3.8 gl
Lipemic-ighceride pin b 21 1L Lipemic-triglceidepind 21 g1
Flacone compatibele cu aalzatoru biochinic Flacoane compatiele u anlizatorul biochimc
automat A-25 (Biosistem Spania) automat A-25 (Biosistemn Spania)
bl seurizat, marcat s ticheta de producitor Ambalj securizat, marcat i tichetat e producito.
Date de identitate (denumirea, numirul ot sei, Date de ideniate (denumire, numirul ot scria,
termenii d valabilae,condiil d pisirare) sk e de valbiate, condifle de pistrar) ale
produsu indicate pe ambla rhui s coincid n produsu indicate pe bl rhuie s coineid n
o obligator cucee de pe etichetle mod oblgatri cu el de pe etichetle
12760 componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate 1SO, CE
1.19 LIPASE BSA LIPASE BSA Spania Biosystems it pe bl d rodcto i de 15 it s de prodcstor i e 15 ’
Vitods de determinare: Fotometich Fermentatd Vietoda ds dterminar: Fotomercs Fementalia
Cincic. Cincis.
Reagent:Lichid Stabil, gata pentr flosie Reagent:Lichid Stabil,gata pent folosic
Bircagent Limita Biragent Limita
minimi de dtectc pentru set <2 UL miima de detceic pentru set <2 UL
Cochicentul de varac ntrasria =2 Cocficintul de vriaic xtrasera = 1.5 Cocficintul de variafc inirasrial < 2,0 Coeficentul e varnic extraseria < 1.5
Intefetente: Acid ascorbinic i fa 1. Tmmol1 Interferente: Acid ascorbini pind fa 1Tmemol1
iieubina pin b 0.7 mmol Bilirubin pin b 0.7 mmol
Hemoglohina pind a 3.5 1 Hemoglobina pind a 3.8 gl
Lipemic-ighceride pind I 21 gL Lipemic-rigiceide pind I 21 1L
Flcoane compatibele u anaizatorul biochimic Fiacoane compatibele cu anlizatorul biochimic
automat A-25 (Biosistem Spania) automat A-25 (Biosistem Spania)
Ambal sccurizat, marcat i etihetat de producito. Ambalj sccurizat, marca i tichetat de producitor,
Date de identiate (denumirea, numirullotoh,seria Date de ideniate (denumirea, pumirul oo, scria
crmenis d vabiltate, condiil de pistare) sl ermenii e valabiat, condiie de pistare) e
produsui indicte pe ambla rbuie s coinidh produsul indicate pe ambal e s coincids n
mod blgatoricu cele depe tichetle mod ablgatori cu el de pe tichetle
componentcor incluse n set Termenul de valabiftte componentlor incluse nset Termenul de valabifate
12520 . . indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 1SO, CE
1.20 gamma- GLUTAMYL TRANSFERASE Spania Biosystems ~ [u tuni
gamma-GLUTAMYL TRANSFERASE
Metods de determnares Immoturbidmerrics Mitods de determinare Imamorurbidmerrich
cantiativ e prdite cantiativa e preditue
Reagent:Lichid Stabil,gata pentr flosire Reagent: Lichid Sabil,gta pentr folosire
Monoreagent Monoreagent
Limita minm de detceic pentr set < 33 U/ Limita i d deteeie pentr st < 33 U/
Cocficienulde variafe intraserial < 5.0 Cocficintul de varafe intraseral < 5.0
Cocticentul de variafc extaseria <80 Cocficientul de variafc extraserial < 5.0
Interferente: Acidascorbinc pin b |, Tmol1 Intrfrent: Acid ascorbinc pin b 1 Tmenol1
Bilrubinapin b 0.7 mmol Bilirubin pi f 0.7 mmol,
Hemoglobinapid a 3.8 1 Hemoglobin pnd a 3.8 1
Lipeic-ighceride pin b 21 1L Lipemic-triglceidepind 21 gL
Flacoune compatibele cu aalzatoru biochinic Fiacoane compatiele u anlizatorul biochimic
automat A-25 (Biosistem Spania) automat A-2S (Biosistm Spania)
 Ambala scurizat, macat 5 ticheta de producitor Ambalj securizat, marcat i tichetat de producitor.
Date de identate (denumirca, mumirul ot sei, Date de ideniate (denumire, numirul ot scria
termenii d valubilae,condiil d pisirare) sk e de valbiate, condifle de pistrar) ale
produsu indicate pe ambla rhui 3 coincid n produsu indicate p bl rhuie s coincid n
o obligtor cucee de pe etichetle mod obligatori cu el de pe tichetle
12799 X . componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate 1SO, CE
121 alpha- AMYLASE - PANCREATIC Spania Biosystems st peambade producator i i de 15 indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 15
alpha-AMYLASE - PANCREATIC i i
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13921

‘Ambalaj 1x50 ml, specific pentru A-15/A-25
Metoda de determinare: Imunoturbidimerica

cantitativa firs prediutie

Reagenti Lichid Stabil, gata pentru foosire

Bireagent Limita

mini de detectie pentru set < 8,0 IU/mL

 Cocficientul de variae ntraserial < 7.0 Coeficientul de variati extraserial < 12
Interferente: Acid ascorbinie pini la 1. 7mmol1

Bilirubina pind la 0.7 mmol,

Hemoglobina pind la
Lipemie-trigliceride pind la 21 /L

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic
automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

 Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor

Date de identitate (denumirea, numirul lotului, seri,
termenii de valabiltate, condifille de pastrarc) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie 4 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele

companentelor incluse in set Termenul de valabilitate

‘Ambalaj 1x30 ml, specific pentru A-15/A-25
Metoda de determinare: Imunoturbidinseica

canttatva fira prediluti.

Reagenti: Lichid Stabil, gata pentru folosire

Bireagent Limita

minima de detectie pentru set < 8,0 [U/mL

Cocficientul de variaie intraserial < 7,0 Coeficientul de variae extraserial < 12
Interferente: Acid ascorbinic pind la 1.7mmol

Bilirubina pind fa 0.7 mmol,

Hemoglobina pind 1a 38 1

Lipemic-trigliceride pind la 21 gL

Flacoane compatibele cu analizatorul biochimic

automat A-15/A-25 (Biosistem Spania)

Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor.

Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifile de pistrare) ale
rodusului indicate pe ambala trebuie s coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe ctichetcle
componentelor incluse in st Termenul de valabiltate

ISO, CE

DIR) BA

DIR) BA

C-REACTIVE PROTEIN (CRP Spania Biosystems |imicat pe ambola de producator nu mai mic de 18 indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
(CRP) C-REACTIVE PROTEIN (CRP) P Y: m,.
by 150 . specific penira A-TS/A-23 mbala 1x50 L spocic penira A-TSA25
Metods de determinar: Imunoturbilimetrica Metoda de detenminare: Imunoturbiimetrica
cantiaivd fi precite cantiativfid precite
Reagents Lichid Stabil, gata pentr folosice. Reagent; Licid Stabil,gata pentr folosc.
Bircgent Limia Biragent Limita
minim e detcetc penin st =2 UL minim e detcec pentn st =2 UL
Cocficintulde variage inraserial <20 Cocficientul de varafe intraserial <20
Cocficintulde varige extraserial < 1.5 Cocficientul de varie extraseral < 1.5
Intefernte: Acid ascorbini pi b 1.7mmoll Intefernte: Acid sscorbini pin I 1Tmmol]
Biirubinapin b 0.7 mmol, Bliubinapind I 07 mmol,
Hemoglobin pind a 3.8 g1 Hemoglobina pind a 3.8 g1
Lipemie-iglcerde I 21 gL Lipemierigiceride pla I 21
Flacoane compatiele u anaizatorul biochimic Flcoane compatibele u anaizatorul biochiic
automat A-15/A-25 (Biosisem Spania) automat A-1S/A-25 (Biosistemn Sparis)
Ambalj securizat, marcat s etcheat d producitor Ambalj securza, marca i eichetat e producitor
Date de ideniate (depurmitea, numdrul ot sei, Date de idenitae (denumire, numdrul oo, sei,
temenis de valsbitat, condiile de pastrare) al {termenii e valabiltat, condiiie de pistrare) e
produsu indicate pe ambls e s coincid n produsuli indicate pe ambal rcbie i coincdi n
13923 . . mod obligatoriu cu cele de pe etichetele mod obligatoriu cu cele de pe etichetele 1SO. CE
ANTI- STREPTOLYSIN O (AS ania Biosystems  |componentelor incluse i set. Termenul d valabitate componentelorincluse i s Termenul de valabiltate ’
s s (AS0) ANTI-STREPTOLYSIN O (ASO) Sp: Y indicat pe mbals de producatorma mai i de 18 indicat pe ambal] de producator maimic de 18
o i
Metoda de eterminare: ImumoturoRdmerTic. Nietoda G determinare TmumorroRdmetrics
Reagents Lichid Stabil, gata pentr flosire. Reagent; Lihid Stabil,gata pentu folosc.
Bircgent Limia Biragent Limita
i de detcetc pentn st =5 UL minim e detcec penin st = 5 UL
Cocficintulde variage inrasersl < 10,0 Cocficientul de variae intraserial < 10,0
Cocficintulde varige xtrasrial < § Cocficientul de varie extraserial < §
Intefernte: Acid ascorbinicpi b 1. Tmmoll Intefernte: Acid ascorbini pin I 1 Tmmol]
Biirubinapin b 0.7 mmol, Bliubina pind I 07 mmoll,
Hemoglobin pind a 3.8 g1 Hemoglobina pind a 3.8 g1
Lipemie-iglcerde i I 21 gL Lipeierigiceride pl 21 glL.
Flacoane compatiele u anaizatorul biochimic Flcoane compatibele u anaizatorul biochiic
automat A-25 (Biosistem Spania) automat A-25 (Biosistem Spania)
Ambalj securizat, marcat s etcheat d producitor Ambalj securza, marcat s stichetat e producitor
Date de ideniate (depuritea, numdrul ot sei, Date de idenitae (denumire, numdrul oo, sei,
temenis de valbitat, condiile de pastrare) al {termenii e valabiltat, condiiie de pistrare) e
produsu indicate pe ambls e s coincid n produsuli indicate pe ambal rcbie i coincdi n
mod obligatoru cu el de e etichetele od obigtoriu cu cle de pe etchetee
22047 componentelor inlus nset Termenul de vlailate componentelor inchus nse Temenul de valailate
HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C- . . indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18 1SO, CE
( HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C- Spania Biosystems | i
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31012

‘Ambalaj standard:

Reactiv: Suspensie de particule de latex acoperite cu

anticorpi anti CRP umana, azida de sodiu 0.95 ¢/L -
xSmL,

Control negativ : Ser continand CRP <6 mg/L - 1 1

Control poritv: Seruman continand CRP>6 mg/L - 1 x 1 mL,
Carduri test(cu lide-uri) - 6 buc,
Betisoare amestecatoare - 1 x 150,
Reactiviisa dispund de certficat, sau declaratia CE,
Reactivii s fie obligatoriu in ambalajul
producitorului, Date de denitate (denumirea,
il lotulu, seria, termeni de valabilitate,
condifile e pastrare) ale produsului indicate pe
ambala trebuie s coincida in mod obligatoriu cu cele
de pe ctichetele componentelor incluse i set, Toate
il o s i rodue de st prodschor
Detectabiltate: 6 mg/L. CRP, utilizand un standard
intern trasabil la Standard Reference Material BCR

‘Ambalaj standard:

Reactiv: Suspensie de particule de atex acaperite cu

icepiand CRP uman, azida de sodiu 0.95 g/L - |
8

(mumluzgm Ser continand CRP <6 mg/L - 1 x 1

(Control pozitv: Ser uman continand CRP>6 mg/L - 1 x 1 mL,
Carduri test(cu slide- - 6 buc,
Betisoare amestet X150,

a a.‘pm e cetifcn, s decarataCE,
4 fie obligatoriu in ambalajul
producitorului, Date de idenitate (denumirca,
il lotulu,seria, termeni de valabiltate,
condiie de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trbuie 53 coincid in mod obligatoriu cu cele
de pe ctichetele componentelor incluse n sct, Toat
oot e rodius d el poducior
- Detectabiliate: 6 mg/L CRP, utilizand un standard
intern trasabil Ia Standard Reference Material BCR

Reacivi

Reacivi

ISO, CE

C-REACTIVE PROTEIN (CRP) - SLIDE* Spania Biosystems 470 ot orRefrere Mo nd 470 (insttute for Reference Materials and
C-REACTIVE PROTEIN (CRP) - SLIDE* s, IRNIN)-Valosrss g ctff s, IRNN) Valowss &gt (ol
value) poate varia u pana la 25% depinzand de value) poate varia cu pa e
variatile ncontrolabile ale pmccd\ml side experienta e neomrole e pruccd\m e expeens
de it a operatorul de ctte a operatorului
- Efet de imprasiere (concentratie ridicata): Valorile - et de imprastiere concentratie ridicata): Valorile
fals negative datorate efectulu de concentratie fls negaive datorate efectului de concentratie
ridicata sunt absente cel putin pana a ridicata sunt absente cel putin pana a 250
- Rezultae flse: Rezultatele obtnute cu acest reacty, - Rezultae flse: Rezultatele obtinute cu acest reacty
1 au aratat diferente semificative prin comparatie 1 au aratat diferente semificative prin comparatie
u reactvide referinta. Detalf ale experimentelor cu reacivide referina. Detali le experimentelor
comparative sunt disponibile h ceree. comparaive sunt disponibile I cerere
- Intrferente: hemoglobina (5 /L), biliubina (15 - s oo ( 1), ilmbia (15
L) i fipemia (5 @1L) n inerfera. Factorul mg/dL) s lipemia (5 /L) m intrfera. Factorul
eumatoid poate nterfera (25 Ul/mL). Alte eamatod pot e (05 U Al
medicamnte s substante po interfera. medicamnte s substante po iterfera
(Ambal standard: Ambala standard:
Reactv: Reaciv: Suspensic e particule de latex Reactiv: Reactiv: Suspensie de partcule de laex
coperite cu gama-globulina umana, zida de sodi acoperie cu gama-globulina umara, azida de sodiu
0.95 gL tampon glicina 100 mmolL, pH 8.2 - 1 x 095 1 o lin 100 ool i 82 1 x
. i,
Control negativ : S continand RE <30 UlimL. - 1 C«nlmlnzg,nllv Ser continand RF <30 UlinL. - 1 x
Inl, Imi,
Control pozitv: Ser uman continand CRP>30 Uliml. Control pozitiv: Ser uman continand CRP>30 UlimL.
Siximi, -1k
Carduri testcu slide-ur) - 6 buc, Cardur e side- - e
Betisoare amestecatoare -1 x 150, 150,
Reactivii s dispund de certfica, sau deckratia CE, o cotn, s deckni C,
Reactvi i fie obligator in bl 4 fle obligatoriu in amba
producitorului, Date de entiate (denumire, producitorulu, Date de e (i,
numirl lotulu,seria, termenii d valabiltte, numirul otulu,seria, termenii e valabltate,
condile de pastrare) ale produsului indicate pe condile de pastrare) ale produsula indicate pe
mbala rebuie s coincida in mod obligtoriu cu cele ambalj trebuie 3 coincidd in mod obligatoriu cu cele
e pe ctchetele componentelor incluse inset, Toate de pe cichetcle componentelor incluse i s, Toat
31014 . . ol otuli s fe produse de acelasi producdtor. porilie fotuui s fie produse de acela productor 1SO. CE
RHEUMATOID FACTORS (RF)- SLIDE* Spania Biosystems |- Deceabiiace: 30 Ui k¥, un standard - Detectabiliate: 30 UL RE, utilizand un standard ’
RHEUMATOID FACTORS (RF) - SLIDE* interntrasabil s WHO Reference Material W1066 intern trasabil ln WHO Reference Material W1066
(Interational Laboratory fo Biological Standards, (it Labortor for Bilogial Sadards
Amsterdam). Valoarea de granita (cut-off value) Amsterdam). Valoarea de granita (cut-o
poate varia cu pana a 25% depinzand de varitile ot i pa 250 g e vl
incontrolabileal procedurii i de experienta de citire incontrolabile ale procedurii i de experienta de ctire
4 operatorului 4 operatonuu
- Efect de imprastiere concentrate ridicata): valorile - Efect de imprasiere concentrate ridcata): vlorile
fals negative datorate efectulu de concentratie s negaive datorate efectului de concentratie
ridicata sun absente cel putin pana l §00 UlimL. RF. ridicata sunt absente cel putin pana a 800 UlimL. RF.
-Rezultate flscrezaltatele obtinte cu acest reactiv -Rezultate flscrezaltatele obtinute cu acest reactiv
1 au aratat diferente semificative prin comparatie 1 au aratat dierente semificative prin comparatie
cu reactvide referinta. Detalf le experimentelor cu reacivide referina. Detali le experimentelor
comparative sunt disponibile h ceree. comparatie su dponile e
- ntrferente: hemoglobina (5 211, bilrubina (15 - Intrferenic: hemoglobina (5 ¢1L), bilrbina (15
ML) i fipemia (5 @/L) nuinerfera. Ale medicamele s substante po interfera mg/dL) s lipemia (5 /L) m interfera. Alte medicamete  substante pot inerfera.
‘Al sandard Al standard
et Suspenssd parile d tex i Reactiv: Suspensie de particule de latex opei o
strptolizina O, azida de sodiu 0.95 ¢ sreptolizina O, azida de sodiu 0.95 gL,
o d o 200l Ll 52 1 xsmL. ot e o200 L pi 52 1 xS
Control negativ : Ser continand ASLO <200 Ui, - Control negativ - Ser continand ASLO < 200 U/mi. -
IxiL, il
Control pozitv: Ser uman continand ASLO > 200 Comopori: ot ASLO > 20
UlimL- 1 1, Xl
Carduri tes(cu side-ur) - 6 buc, o e s 6o,
Betisoare amestecatoare -1 x 150, Betisoare amestecatoare - 1 x 150,
Reactivii s dispund de certfica, sau deckratia CE,  opuns e s dchra .
Reacivi s fie obligatoriu in ambalsjal cactivii i fie bl 1
producitorului, Date de identitate (denuniea, o, Dt d entte (i,
numarul lotulu, seri, ermeniide valabilate, numirul otulu, seia, termenii e valabiltate,
condile de pastare) ale produsului idicate pe coniile de pastare) ale produsula indicate pe
mbalaj rcbuic i coincid i mod obligatoriu cu cele amibalj trcbuic  coincidd in mod obligatoriu cu cele
e pe etchetele componentelor incluse inset, Toate de pe etichetele componentelor incluse inset, To
poziflle lotului s fie produse de acelasi productor o i e prodse de e producior
31086 - Detectabiltate: 200 UlimL. ASLO, utilizand un - Detectablitate: 200 UlimL. ASLO, utilizand un 1SO, CE
ANTI- STREPTOLYSIN O (ASO) -SLIDE* Spania Biosystems |sundardinem rasail a Bologcal Refrence standard intrn trasabil  Biological Reference ’

ANTI-STREPTOLYSIN O (ASO) - SLIDE*

Material BCR 97/62 (National Insttute for
Biological Standards and Control, UK). Valoarea de
uranta (cut-off value) poate varia cu pana la 25%
i de vt onirolbi i pocers
de experienta de citre a ops

Efect de imprastiere (zona): Vi e negative
datorate efectului de concentratie rdicata sunt
absente cel putin pana a 800 UlimL ASO.
- Interferente: Hemoglobina (5 /L), bilirubina (15
mg/dL). factorul reumatoid (300 Ul/mL) s lipemia (5
/L) nu interfera. Alte medicamnte s substane pot
interfera

Material BCR 97/662 (National Insitute for
Biological Standards and Control, UK). Valoarea de
oranita (cut-off value) poate varia cu pana la 25%
epinand de vt conrolble o
de experienta de ciire

Efect de imprastiere oy Ve negative
datorate efectului de concentratie ridicata sunt
absente cel putin pana la 800 Ul ASO.
- Interferente: Hemoglobina (5 g/L), bilirubina (15
mydL), factorul reumatoid (300 UbimL) silipemia (5
/L) nu interfera. Alte medicamnte s substante pot
interfera
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1.29 BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM 1

18042

Flacoane cu volum 5 .
Ser uman cu 40 de paramerri  include )

 Alfa- Amilaza (alfa- Amilase) CNP-G3

Bilirubin Dirct - md. lendrasee

Bilirubin Total - m.d. lendrasec

Caleiu - md. Arsenazo I,

Iron - m.d. Ferrozine.

Calibratori s materialele de control sa fic produse in
conformitate cu standardul 1O 17511:2020
“Dispozitive medicale de diagnosticare n vitro -
Cerinfe pentru stabilrea rasabilitifi metrologice &
valorilor atribuite calbratorior, materialclor de
control de veridicitate 5i probelor umane’
Calibratorii s materialle de control sa posede
certificate de trasabilate internationala NIST sau
cchivalentul,

Calibratorii s materialele
acelasi producator ca si:

ntrol sa fe produse de
genti

Flacoane cu volum 5 .
Ser uman cu 40 de parametr (include )

Al Amilaza (ala- Amilase) CNP-G3

Bilirubin Dircct - md. lendrasee

Biliubin Total - m.d. lendrasec

(Caleiu ~ md. Arsenazo 11l

Iron - m.d. Ferrozine.

Calibratori s materialle de control sa fic produse in
conformitate cu standardul 1SO 17511:2020
“Dispozitive medicale de diagnosticare n vitro -
Cerinte pentru stabilrea trasabiltaii metrologice a
valorilor atribuite calibratorilor, materialclor de
control de veridicitate si probelor um:

Calibeatori i materiakele de control sa posede
certificate de trasabilitate internationala NIST sau
cchivalentul,

Calibratori i materiakle de control sa fie produse de
acelasi producator ca s reagentii

IS0, CE

1.30

1.31 BIOCHEMISTRY CALIBRATOR HUMAN

BIOCHEMISTRY CALIBRATOR HUMAN

BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM I Spania Biosystems
(HUMAN)
(HUMAN)
Flacoans cu vohum 5 Flcoans ca volum 5
Ser uman cu 40 de parametri ( include ) Ser uman cu 40 de parametri ( include )
Al-Amiaza (alfu-Amilase) CNP-G3 Alu-Amilaza (alfu-Amiase) CNP-G3
Birubin Direct - m.d. lendrasee Biliubin Direct - m.d. endrasee
Biirubin Tota - md. endrasec Biubin Total - m.. lendrasec
Caciu - md. Arscnazo 1, Caliu - md. Arsenazo I,
Iron - md. Ferrozie... Calibratori s materilele de control sa fie produse in Hron - md. Fertazine... Clibraori s mateialele e control s i produse in
confornitate cu standardul SO 175112020 conformitatecu standardal 15O 175112020
Disporitive medicale de dingrosticars inviro - Disporitive medicale de diagnosticar
Cerinte peniu sabiirea trsabilii metrologice
vlorilor atrbite calibratorior, mateialelor de
control de veridicat s probelor umanc”. control d verdicat s probelor uane”.
Calibratori s matersele de conrol sa posede Calbratori s materialle de control sa posede
certifcate de trasabiltat intermational NIST sau centifcate d trasabilfat intermationaa NIST s
cchivalentl cchivalenul
Calibratori s materisel de control safieproduse de Calibratori s mateiaee de control sa e produse de
acelasi producator a i reagenti aceas poducator ca i reagenti
BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM II 18043 1SO, CE
BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM II Spania Biosystems ’
(HUMAN)
(HUMAN)
Ficouns cu volum 5 i Flcoans cu volum 5 1
Ser uman cu 40 de parametr  include ) Ser unan cu 40 de parametr ( include )
Al Amilaza (alf-Amilase) CNP-G3 Alf-Anilaza (alf- Anilase) CNP-G3
Biirubin Direct - md. lendrsee Bilirubin Direct - m. lendrasee
Biltubin Tota - md. endrasec Bilirubin Total - md. endrusec
Caliu - m.d. Arsenazo Il Caliu - md. Arsenazo I,
Iron - md. Ferozine. tron- md. Ferrozine
Calibratori i matersel de conrolsa feproduse in Caliratori s materinkele de control s ficproduse in
conformitatecu sandardul SO 17511:2020 conformitae cu sandardul 15O 1751112020
“Disporitve medicale de dagnosticre invitro Dispositve medical de diagnosticare i vitro -
Ceringe pentr stabilva rasbitatis metrologic a s trasabli metrologice a
alorilr bt calbratoror, mater worior, materialelor de
contro d verdic
Calibratori i materisel de control sa posede: Calibratori s materiaele de ontrol sa psede
cenifcte de trasabilfat intermational NIST sau centifcate d trasabilfat intemationaa NIST ssu
<chivalentil cchivalentl
Calbratori s materialle de controlsa fe produse de Caibratori s mateisele de cortrol sa e produse de
acelas producator ca i reagenti aceas producator ca i reagenti
18044 . . 1SO, CE
Spania Biosystems
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L3 HEMOGLOBIN A1C CONTROL
- (NORMAL)

18001
HEMOGLOBIN A1C CONTROL
(NORMAL)

Spania

Flacoane cu volum 1 .
Control trebuie sa fie produs de acelas producator ca
5ireactive pentru determinarea Hemoglobin
icozilata
Ambalaj securizat, marcat 5i etichetat de productor
Date de identitate (denumirea, numirul lotului, seri,
termenii de valabilitate, conditie de pastrare) ale
produsului indicate pe ambala trebuic 3 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe ctichetele

I de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator mu mai mic de 18
uni

Biosystems

Flacoane cu volum 1 .

Flacoane cu volum 0.5 .
Control trebuie s fie produs de acelas producitor ca
5ireactive pentru determinarea Hemoglobin
licozilata.

Ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor,
Date de identitate (denumirea, numdrul lotului, seri,
e, condifie de pastrare) ale

termeni de v:
produsului in buic i coincidi in
mod obligatoriu cu ce hetele

menul de valabilitate

indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

Flacoane cu volum 0.5 .

IS0, CE

L33 HEMOGLOBIN A1C CONTROL
- (ELEVATED)

18002
HEMOGLOBIN A1C CONTROL
(ELEVATED)

Spania

Control trebuie sa fe produs de acels producitor ca
i teactive pentru determinarea Hemoglobin
licozilata.

 Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor.
Date de identiate (denumirea, numirul lotuli, seri,
termenii de valabiliate, conditie de pistrare) ale
produsului indicate pe ambalj trebuie 53 coincid in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor ncluse in set Termenul de valabiitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mie de 18
uni

Biosystems

Control trebuie s ie produs de acelas producitor ca
i reactive pentru determinarea Hemoglobin
licozilata.

Ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor.
Date de identitate (denumirea, numiral lotului, seri,
termeni de valabilitate, condifile de pistrare) ale
produsului indicate pe ambal trebuie 53 coincidd in
mod obligatoriu cu cele de pe ctichetcle
componentelor incluse in st Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18,
uni

Flacoane cu volum 0.5 .

1SO, CE

HEMOGLOBIN A1C- DIRECT
1.34 (HbA1CDIR)
STANDAR

31048
HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C-
DIR)STANDAR

Spania

Flacoane cu volum 2 .
Calibrator trebuie sa fe produs de acelas producitor
ca sireactive pentru determinarea Hemoglobin
icozilata

Ambala securizat, marcat 5i etichetat de productor
Date de identitate (denumirea, numirul lotului, seri,

termenii de valabilitate, conditie de pastrare) ale pr
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in setTermenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18
uni

Biosystems

s coincid in

Calibrator trebuie s fie produs de acelas producitor
ca s reactive pentru determinarea Hemoglobin

licozilaa.
Ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor.

componentelo incluse in s Termenul de valabiltate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 18,
uni

ISO, CE
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Ficouns cu volum 1 71 Flcouns cu vohum 1 71
Calibratoru trebuie 3 e produs d acelsi Calibratorul trebuie sa e produs de scelasi
productor ca 5 resctii pentru determinarea producitor c s restii pentru detrminarea
e p— o it minimm 3
nivelri chur
bl tebuie s fe securizat, marcat s eticheat Ambalsjul trebuie s fesecuriza, marca i eichetat
e producitor. Datele de dentat, cumar f de producitor. Dtele de identiate, cumar
denumirca, ol ltul, sers, ermeni e denumires, il lotuli, seris, ermeni de
alabiltat s condifle de plsirare ae produsuli valabiltate s conditle d pisrar ae produsul,
rebuie s coincd in mod oblgator cu cee de pe (rsbuie s coincd in mod abligatoiu cu cee de pe
cichcele componentelorinclus i et Termenul de tichtele componentelorinclus i et Termenul de
alabiltat indicat pe bl produsli u poate valabiltate inicat pe bl produsul s poste
i mic de 18 lun fimai mic de 18 lun,
31119 1SO. CE
1.35 Calibrator Antistreptolizina O(ASO) ANTI-STREPTOLYSIN (ASO) Spania Biosystems ’
STANDARD
Flacoans cu vohum 1 Fhcoans cu volum
Calbratoru trbuie 3 e produs de acelsi Calibratorul trebuie 3 s produs d scclasi
productor ca s eaciv prtru determinarea producitor c s reactivi penru determinarea
Protine C 5 abd minimum 3 ivelri Protine C i s b minimum 3 nivehri
Ambisjul tebuic s fe securzat, marcat s ctichetat Ambalsultrebuie s fesecuriza, marcat i cichetat
e producitor. Datcle de dentatc, cumar f de producitor. Dtcle de dentate, cumar
denumiea,numdralloul, ers termeni e  termenii de
valbitate 5 condiil de pastrareale produsuii, ve ale produsuiu,
{rsbuie s coincd i mod ablgator cu cele de pe
cicctele componetelorinclus i et Termenul de hetle comporetclor inclus i st Termenul de
alabiltat indica pe ambalal rodusuli u poate alabiltae indica pe armbalaul produsui nu poate
i mic de 18 un i msi mic d 18 huni
31113 1SO. CE
1.36 Calibrator Proteina Creactiva ( CRP) C-REACTIVE PROTEIN -hs STANDARD Spania Biosystems ’
(CRP-hs)
Ficouns cu volum 3 i Flcouns cu volum 3 1
Calibratoru trebuie 3 e produs d acelsi Calibratorul trebuie sa e produs de scelasi
productor ca 5 rescti pentru determinarea producitor c s restii pentru determinarea
Factoruli Reutic (RF) i s b minimum 3 Factorul Reunatic (RF) 5 s s minium 3
bl tebuie s fe securizat, marcat s eticheat Ambalsjul trebuie s fesecuriza, marca i eichetat
e producitor. Dtele de dentat, cumar f de producitor. Dtele de identiate, cumar f
denumirca, ol ltul, sers, ermeni e denumires, il lotul, seris, ermeni de
alabiltate s onditle de plsirare ae produsuli valabiltat s condifle de pisrar ae produsul
{rebuie s coincd in mod oblgator cu cee de pe {rsbuie s coincd in mod abligatoi cu cee de pe
ciccele componentelorinclus i et Termenul de ctichtele componentelorinclus i et Termenul de
alabiltat indicat pe bl produsali u poate walabiltate inicat pe ambaljol produsul st
i mic de 18 un fimai i de 18 un,
31116 1SO. CE
1.37 Calibrator Factorul Reumatic (RF) RHEUMATOID FACTORS (RF) Spania Biosystems ’
STANDARD
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31213

Flacoane cu volum 1 .
Calibratorul trebuie 53 fie produs de acelasi

i pentru determinarea Protein
rul Reumatic (RF) si

securizat, marcat si etichetat
de producator. Datele de identitate, cumar fi
denumirca, numirl lotui,seria, termenii de
valabiltate si condifil de pistrare al produsului,
rebui 53 coincidi in mod obligatoriu cu cele de pe
ctichetele companentelor incluse inset. Termenul de

valabiltate indicat pe ambalajul produsului nu poate.
i mai i de 18 luni,

Flacoane cu volum 1 .
Calibratorul trebuie s ie produs de acelasi
producitor ca si reactivi pentru determinarea Protein
C reactivi (CRP), Factorul Reumatic (RF) si
Antistreptolizinei O (ASO),

Ambalajultrebuie 54 fe securiza, marcat s etichetat
de producitor. Datele de identitate, cumar fi
lotul,seri, termenii de

ale produsului,
mod obligatoriu cu cele de pe

ctichetele componentelor incluse i set. Termenul de.
valabilitate indicat pe ambalajul produsului nu poate
i mai mic de 18 luni

IS0, CE

15

1.38 Reuma control I RHEUMATOID CONTROL SERUM I Spania Biosystems
Flacoans cu vohum 1 Fhcoans cu volum
Calibratorul trbuic s fe produs de acclasi Calbratorul trebuie i fie produs de acclas
productor ca s reaciv pertru determinaea Protein producitor c s reacivi petru determinrea Protein
C resciva (CRP) Factorul Reumaic (RE), i C reaciva (CR), Factorul Reuntic (RF), s
Antisteptolina O (ASO), Antstrepolizina O (ASO)
Ambalul rcbuie s fie scurizat, marcat i tcheta de producitor. Datele de identiate, cum ar f bl trsbuic s fe sccurizat, maret i cichtat de producitor. Dtele de dentate, cum ar f
denuite, numirol lotu,seia, ermeni de denumies, numirallotuti, e, termenii de
valabilat 5 condiile de pastare ale produsului, vaabiltate 5 condiie de pistrareale produsulu,
{rsbuie s coincd in mod ablgator cu cele de pe {rsbuie 53 coincda in mod abligatoi cu cee de pe
et componenteor ncluse n st. Termenul de ctichctele componentelorinclus i et Termenul de
alabiltat indica pe ambalal rodusuli u poate alabiltae indica pe armbalaul produsui nu poate
i mic de 18 un i msi mic d 18 huni
31214 . . 1SO, CE
1.39 Reuma control II RHEUMATOID CONTROL SERUM II Spania Biosystems
G contifcnt ablgator. Autorzare de a conform amamtale G pariipare
producator.
AC11485 . . 1SO, CE
2.1 REACTION ROTOR REACTION ROTOR Spania Biosystems
Flacoans cu volumal pi s 100ml fraclor Flcoans o volumal pir s 100l firaclor
BO13416 . . 1SO, CE
22 CONCENTRATED WASHING SOLUTION CONCENTRATED WASHING SOLUTION Spania Biosystems
Lot.2. Consumabile pentru A-15 si A-
25 Biosystems (sistem inchis) Flacoans cu volumalpin s 1000m] s clor Flcoans o voluml pir s 1000m! s clor
BO11524 . . 1SO, CE
23 CONCENTRATED SYSTEM LIQUID 1 L CONCENTRATED SYSTEM LIQUID 1 L Spania Biosystems
Flacoune e volumal pind s 10001 Flacosne eu volumul pin 1 10001
BO10771 . . ISO, CE
24 WASHING SOLUTION 1 L WASHING SOLUTION 1 L Spania Biosystems
Lot.3. Piesc de schimb pentru A-15 si g e AT 05 i e o kg g e AT 1 10w e
A-25 Biosystems (sistem inchis) LA10429
3.1 6V/10W HAL. LAMPS PACK - A-15 6V/10W HAL.LAMPS PACK(5 UNITS) - A-| Spania Biosystems 150, CE
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ACI11500

Specific pia analizatoral A-15/ A-25

Specifc plu analizatorul A-15/ A-25

ISO, CE

THICK PROBE THICK PROBE Spania Biosystems
Tialogen lmp pentrs AZ5 120 20w, specie p Tilogen amp penirs AZS 129 20w, spocif pa
procesorul anslizatorului A-25 procesoru analzatorui A-25
LA10418 1SO. CE
12V/20W HALOGEN LAMP - A-25 12V/20W HALOGEN LAMP (5 UNITS) - A-|  Spania Biosystems ’

25

4.1

4.2

43

44

Lot.4. Reactive pentru analizatorul
hematologic BC-30s Mindray (sistem
inchis)

M-30D DILUENT

A12-000047
M-30D DILUENT

China

Mindray

et 1% 20 It Reactivi s dispund de.
declaratia CE, certficatulde compai
reactivilor cu analizorul Mindray (sist
eliberat de catre producitorul uikjului, Reactivii 3
fie obligatoriu in ambalajul producit
furnizoare de reactivi  dispuni de i
certifcat de producttorul echipamentului
deservirea gratuitd a echipamentului de laborator pe
perioada de utilzarea a reactivilor, Toate pozifile
lotului s fie produse de acelasi producitor,

Set 1 x 20 ft. Reactivi s dispun de certifical, sau
declaratia CE, certficatul de comparibilate a
reactivilor cu analizorul Mindray (sistem inchis),
eliberat e catre producitorul uiljului, Reactivi s3
fie obligatoriu in ambalajul produc
furnizoare de reactivi 3 dispund d
certificat de producitorul echipame
deservirea gratuitd a echipamentului de lsborator pe
perioada de utilzarea a reactivilor, Toate pozifil
lotului s fie produse de acelasi productor.

1SO, CE

M-30CFL LYSE

A12-000084
M-30CFL LYSE

China

Mindray

et 1 x 500 mi. Reactivi s dispuni de certificat, sau
declaratia CE, certificatulde compai
reactivilor cu analizorul Mindray (sistem inchis),

eliberat de catre producitorul uikjului, Reactivii 3

fie obligatoriu in ambalajul producitorului, Firma furnizoare de reactivi s dispund de ingineri califcafi,
certifica de producitorul echipamentului pentru

deservirea ratui a echipamentului de laborator pe

utilizarea a reactivilor, Toate poziile

4 fie produse de acelasi producitor.

Set 1 x 500 ml. Reactivi i dispund de certiica, sau
declaratia CE, certficatul de comparibilate
reactivilor cu analizorul Mindray (sistem inchis).
eliberat de catre producitorul uiljului, Reactivi s3

fic obligatoriu in ambalaj Firma furnizoare de
certificaf de producitorul echipamentului pentru

deservirea gratuitd a echipamentului de laborator pe

perioada de utilzarea a reactivilor, Toate pozifile

lotului s fic produse de acclasi productor.

1SO, CE

BC-3D Control 3 x 3.0ml Tripack(1L, IN,
1H)

105-003227-00
BC-3D Control 3 x 3.0ml Tri-pack(1L, IN,
1H)

China

Mindray

9 ml (31, x 3.0 ml). Reactivi s dispund de.
certificat, sau declaratia CE, certficatul de
compaibiltate a reactivilor cu analizorul Mindray
(sistem inchis), liberat de catre producitorul
wtlajol, Reactivi & fie obligatoriu in ambalajul
producatorulu, Firma furizoare de reactivi i
dispund de ingineri calficaf, certiicas de
producatorul echipamentului pentru deservirea
eratui a echipamentului de laborator pe perioada de
wilizarea a reactvilor, Toate pozifile lotlui s fie
produse de acelasi producitor.

et 9 ml (31 x 3.0 ml). Reactivi s dispuna de.
certificat, sau declaratia CE, certificatul de
comparibilate a reactivilor cu analizorul Mindray
(sistem inchis), eliberat de catre producdtorul
utilajului, Reactivi s fi obligatoriu in ambalajul
roducatorului, Firma fumizoare de reactiv si
dispun de ingineri calfica, certiicat de
producitorul echipamentului pentru deservirea
oratui a cchipamentului de laborator pe perioada de
utiizarea a reactivilor, Toate poriile lotuluisi fie
produse de acelasi producitor.

1SO, CE

M-68 Probe Cleanser

105-002225-00
M-68 Probe Cleanser

China/Turcia

Mindray/Arche
m

flac 1 x 50 ml. Reactivi sa dispund de cerificat, sau
declaratia CE, certficatu de c a

reactivilor cu analiz

eliberat de catre producitorul uikjului, Reactivii 3
fic obligatoriu in ambalajul producitorului, Firma
furnizoare de reactivi 3 dispuni de ingineri califcati,
certificat de productorul echipamentului pentru
deservirea gratuitd a echipamentului de laborator pe
perioada de utilzarea a reactivilor, Toate pozifile
lotului s fie produse de acelasi producitor.

lac | x 50 ml. Reactivii s dispund de certificar, s
declaratia CE, certficatul de compatibilate
reactivilor cu analizorul Mindray (sistem inchis),
eliberat e catre producitorul uiljului, Reactivi s3
fie obligatoriu in ambalajul producitorului, Firma
furnizoare de reactivi 3 dispuni de ingineri califcat,
certificat de producitorul echipamentului pentru
deservirea gratuitd a echipamentului de lsborator pe
perioada de utilzarea a reactivilor, Toate pozifile
lotului s fie produse de acelasi productor.

1SO, CE

Semnat:

Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator
Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
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Specificatii de pret

Numarul procedurii de achizitie:|ocds-b3wdp1-MD-1734935169394 din 29.12.2024
Obiectul achizitiei:| Reagenti si consumabile de laborator (sistem inchis) pentru anul 2025
Nr. Unitatea de Pret unitar (fara Pret unitar (cu Suma Suma Clasificatie
: Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor o o Cantitatea fara Termenul de livrare/ prestare |Cod CPV "“ae--55 Discount %

Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)

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

Lot.1. Reactive pentru A-15 si
1.1 A-25 Biosystems (sistem BILIRUBIN (TOTAL) ml 2500 1.01 1.09 2525.00 2725.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
inchis)
12 BILIRUBIN (DIRECT) ml 2000 1.03 1.11 2 060.00 2220.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.3 ALANINE AMINOTRANSFERASE (ALT/GPT) ml 2500 222 2.40 5550.00 6 000.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.4 ASPARTATE AMINOTRANSFERASE ml 2500 222 2.40 5550.00 6 000.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
(AST/GOT)

1.5 GLUCOSE ml 3500 0.63 0.68 2205.00 2380.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.6 UREA/BUN - UV ml 2000 2.26 2.44 4520.00 4 880.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.7 CREATININE ml 2000 0.63 0.68 1260.00 1 360.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.8 CHOLESTEROL ml 3000 1.61 1.74 4 830.00 5220.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.9 TRIGLYCERIDES ml 2000 1.85 2.00 3700.00 4000.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.10 CHOLESTEROL HDL DIRECT ml 1600 16.31 17.61 26 096.00 28 176.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.11 CHOLESTEROL LDL DIRECT ml 1600 27.38 29.57 43 808.00 47 312.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.12 alpha-AMYLASE - DIRECT ml 1000 10.44 11.28 10 440.00 11 280.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.13 PROTEIN (TOTAL) ml 500 0.89 0.96 445.00 480.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.14 ALBUMIN ml 250 0.89 0.96 222.50 240.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.15 URIC ACID ml 2000 1.83 1.98 3 660.00 3960.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
1.16 CALCIUM-ARSENAZO ml 500 1.26 1.36 630.00 680.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
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1.19

1.20

1.21

1.22

1.23

1.24

1.25

1.26

1.27

1.28

1.29

1.30

1.31

1.32

1.36

1.37

IRON FERROZINE ml 250 3.15 3.40 787.50 850.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
ALKALINE PHOSPHATASE (ALP)-AMP ml 100 2.78 3.00 278.00 300.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
LIPASE BSA ml 60 36.46 39.38 2 187.60 2362.80 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
gamma- GLUTAMYL TRANSFERASE ml 1000 4.18 4.51 4180.00 4510.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
alpha- AMYLASE - PANCREATIC ml 400 41.68 45.01 16 672.00 18 004.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
C-REACTIVE PROTEIN (CRP) ml 200 13.30 14.36 2 660.00 2872.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
RHEUMATOID FACTORS (RF) ml 100 9.39 10.14 939.00 1 014.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1

ANTI- STREPTOLYSIN O (ASO) ml 100 15.64 16.89 1 564.00 1 689.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
HEMOGLOBIN A1C-DIRECT (HbA1C-DIR) BA ml 576 88.75 95.85 51 120.00 55209.60 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
C-REACTIVE PROTEIN (CRP) - SLIDE* ml 16 57.72 62.34 923.52 997.44 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
RHEUMATOID FACTORS (RF)- SLIDE* ml 16 52.13 56.30 834.08 900.80 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
ANTI- STREPTOLYSIN O (ASO) -SLIDE* ml 16 52.13 56.30 834.08 900.80 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM I ml 100 63.90 69.01 6390.00 6901.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
(HUMAN)

g_l[%f/llilill\;HSTRY CONTROL SERUM I ml 100 63.90 69.01 6390.00 6901.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
BIOCHEMISTRY CALIBRATOR HUMAN ml 50 63.90 69.01 3195.00 3450.50 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
HEMOGLOBIN A1C CONTROL (NORMAL) ml 2 1220.64 1318.29 2441.28 2 636.58 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
HEMOGLOBIN A1C CONTROL (ELEVATED) ml 2 1220.64 1318.29 2441.28 2636.58 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
HEMOGLOBIN AIC- DIRECT (HbAICDIR) ml 2 1304.27 1408.61 2 608.54 2817.22 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
STANDAR

Calibrator Antistreptolizina O(ASO) set 2 130.36 140.79 260.72 281.58 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
Calibrator Proteina Creactiva ( CRP) set 2 130.36 140.79 260.72 281.58 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
Calibrator Factorul Reumatic (RF) set 2 130.36 140.79 260.72 281.58 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
Reuma control I set 4 830.47 896.91 3321.88 3587.64 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
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1.39 Reuma control IT set 4 830.47 896.91 3321.88 3587.64 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
TOTAL LOT 1 231 373.30 249 886.34 - -

2.1 REACTION ROTOR buc 600 172.36 206.83 103 416.00 124 098.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

2.2 |Lot.2. Consumabile pentru A-|CONCENTRATED WASHING SOLUTION ml 600 15.85 19.02 9510.00 11412.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

15 si A-25 Biosystems
(sistem inchis)

2.3 CONCENTRATED SYSTEM LIQUID 1 L ml 2000 1.33 1.60 2 660.00 3200.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

2.4 WASHING SOLUTION 1 L ml 3000 0.96 1.15 2 880.00 3450.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
TOTAL LOT 2 118 466.00 142 160.00 - -

3.1 6V/10W HAL. LAMPS PACK - A-15 buc 1 931.80 1118.16 931.80 1118.16 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

Lot.3. Piese de schimb pentru
3.2 | A-15si A-25 Biosystems | THICK PROBE buc 1 6414.82 7697.78 6414.82 7697.78 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
(sistem inchis)

33 12V/20W HALOGEN LAMP - A-25 buc 1 1 838.85 2206.62 1 838.85 2206.62 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
TOTAL LOT 3 9 185.47 11 022.56 = =

4.1 M-30D DILUENT 1 360 43.08 46.53 15 508.80 16 750.80 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

42 . M-30CFL LYSE ml 6000 2.35 2.54 14 100.00 15 240.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

Lot.4. Reactive pentru
analizatorul hematologic BC-
30s Mindray (sistem inchis) .

43 BC-3D Control 3 x 3.0ml Tripack(1L, 1IN, 1H) ml 54 237.39 256.38 12 819.06 13 844.52 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -

44 M-68 Probe Cleanser ml 500 8.69 10.43 4345.00 5215.00 01.01.2025 - 31.12.2025 33100000-1 - -
TOTAL LOT 4 46 772.86 51 050.32 - -
TOTAL Oferta 405 797.63 454 119.22

Semnat:

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau

Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator
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Citre Grupul de lucru pentru evaluarea

Procedurii de achizitie Nr:

ocds-b3wdp1-MD-1734935169394 din 29.12.2024

din cadrul I.M.S.P. CENTRUL MEDICILOR DE FAMILIE FLORESTI

DECLARATIE

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

- Va prezenta mostrele in decurs de 5 zile calendaristice de la solicitare

Data completarii: 26.12.2024

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )
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