
----------------------------------------------------------------: 

ORDIN DE PLATA NR.: 1884                             TIP.DOC. 1 : 

                                DATA EMITERII:27 februarie 2023 : 

================================================================: 

PLATITI: 2000-00          LEI: Doua Mii lei 00 bani             : 

                                                                : 

                                                                : 

================================================================: 

PLATITOR:  (R) "BIOSISTEM     CONTUL DE PLATI/CODUL IBAN        : 

MLD" S.R.L.                   MD95ML000000002251429243          : 

                              CODUL FISCAL :1010600028048  /    : 

                                                                : 

                                                                : 

================================================================: 

PRESTATORUL PLATITOR                                CODUL BANCII: 

BC"Moldindconbank"S.A. fil."Invest" Chisinau        :MOLDMD2X329: 

================================================================: 

BENEFICIAR (R) Centrul pen    CONTUL DE PLATI/CODUL IBAN        : 

tru achizitii publice central MD23TRPCCC518430B01859AA          : 

izate in sanatate             CODUL FISCAL :1016601000212 /     : 

                                                                : 

                                                                :               

================================================================: 

PRESTATORUL BENEFICIAR                              CODUL BANCII: 

Ministerul Finantelor - Trezoreria de Stat          :TREZMD2X   : 

================================================================: 

DESTINATIA PLATII:/P102/2000,00 Pentru g:   TIPUL TRANSFERULUI  : 

arantia pentru oferta la procedura de ac:      NORMAL/URGENT  :N: 

hizi?ie publica nr. ocds-b3wdp1-MD-16753:                       : 

50318911 din 25.02.2023                 :                       : 

                                        :                       : 

                                        :               L.S.    : 

========================================: ___________           : 

                   CODUL TRANZACTIEI:101: ___________           : 

        DATA PRIMIRII:27/02/2023        : SEMNATURILE           : 

      DATA EXECUTARII:                  : EMITENTULUI           : 

                                        :-----------------------:  

CONDUCATOR:Web Poiata Vitalie                                   : 

 MIIGYwYJKoZIhvcNAQcCoIIGVDCCBlACAQExCzAJBgUrDgMCGgUAMAsGCSqGSIb: 

 

DQEHAaCCBGwwggRoMIIDUKADAgECAhNHAACjbi1rgFksQ0G4AAAAAKNuMA0GCSq: 

 

SIb3DQEBCwUAMCIxIDAeBgNVBAMTF0NFUlQxLUNBLU1vbGRpbmRjb25iYW5rMB4: 

 

DTIxMDEyODExMzgwNVoXDTI0MDEyODExNDgwNVowgZ8xCzAJBgNVBAYTAk1EMRA: 

gYDVQQIEwdNb2xkb3ZhMREwDwYDVQQHEwhDaGlzaW5hdTEWMBQGA1UEChMNQml  : 

________________________________________________________________: 

                        (semnatura electronica)                 : 

CONTABIL-SEF:Web Nasedchin Alexandr                             : 

MIIGZwYJKoZIhvcNAQcCoIIGWDCCBlQCAQExCzAJBgUrDgMCGgUAMAsGCSqGSIb3: 

DQEHAaCCBHAwggRsMIIDVKADAgECAhNHAACjcahRKqbJeg8QAAAAAKNxMA0GCSqG: 

SIb3DQEBCwUAMCIxIDAeBgNVBAMTF0NFUlQxLUNBLU1vbGRpbmRjb25iYW5rMB4X: 

DTIxMDEyODExMzkxOFoXDTI0MDEyODExNDkxOFowgaMxCzAJBgNVBAYTAk1EMRAw: 

YDVQQIEwdNb2xkb3ZhMREwDwYDVQQHEwhDaGlzaW5hdTEWMBQGA1UEChMNQmlv  : 

________________________________________________________________: 

L.S.                    (semnatura electronica)                 : 

CONDUCATOR:            _________________________________________:          

                        (semnatura manuala)                     : 

CONTABIL-SEF:          _________________________________________:          

________________        (semnatura manuala)                     :  

SEMNATURA PRESTATORUL       L.S.                                : 

                                        :-----------------------: 

MOTIVUL REFUZULUI                       :      L.S.             : 

----------------------------------------------------------------: 



.\nexa nr.7.2 la lnstruc(iunea
aprobati prin ordinul IFPS

nr. 400 din l4 rnartie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existen(a restanfelor fafi de bugetul public nafional

Nr.
N!

A2302270 t6.02.2023din
O'T

L Destina(ia / fla:uaqeHHe

Pentru participarea la proceduri de aclrizilii publice

2. Date despre contribuabil / l'lu{opvarrrii o HaJrorourarejrbrr.lr{ric

Denumirea
FlauMeHosauHe

Codul fiscal / Numirul de identificare
Oucxa,rssslI xoa i Haeuru0HxauHoHHbrF HoMep

BIOSISTEM MLD S.R.L. 1010600028048

Adresa sediului de baztr (strada, numlrul) Codul - Denumirea localittr{ii
Alpec ocuoanoro r{ecropacnonoxenr.r.n (1':lrua, xovep) Koa - HaaNreHosaHne HacelreHHoro nyHKTa

Albisoara nr.l6 bl.l of.7 I5O-SEC.RISCANI

3, Atestarea lipsei sau existen{ei restan{elor conform datelor Sistemului Informa(ional Automatizat /
floareepxgeuHe orcyrcrBHrl t4tt4 HaJtvqvfl HeAo[MKH conJracHo AaHHbrx I4uQoprvaurloHuofi asroMaru:npoeauHoft
CHCTCMbI

l-a data erniterii prezentului ccrtiflcat restan[a 1a[5 de bLrgctul public national constituie/ [1a aary
BhUlaHH IaHIlor,i cilpaBKH HelloilMKa [epgjl HorlHoHii.rrhlrr,rM Iry6r'rHLrtrbtM 6K)AxeToM cocTaBlqeT:
0,00 lcii,tcil.

4. Valabil pinl la / Aeficrsnre,'ren lo 03.03.2023

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / [IogreepxleHue I'ocy

Digitally signed by Stoicov Ana
Date: 2023.02. l6 17: l4:55 E,ET

gef interimar ppF Ri;cani i:l:i:,HHlI.-:_ _

Ha,rorosofi c,'ryx6ur

STOICOV Ana
Funcfi:rAon^Hocrb

L.$/ M n

Ftxccutor: CiOJANClaudia
{*1" $i n;mmL-o*-i'" " ',r,

Nunrelc qi prrnunrele tDauuur rr rvr

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA,,Contul curent al contribuabilulu('ll t6.02.2023 ora 16:05:41
cu aplicarea prevederilor pct, 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul OficialT2-771399,28.03.2014)

NOTA (0.27)







I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare gi licenfiere a unitdlilor de drept

EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr.8506 din28.04.2021

Denumirea completil Societatea cu Rispundere Limitati dIOSISTEM MLI)>>.
Denumirea prescurtati: (dIOSISTEM MLD> S.R.L.
Forma juridici de organizare: societate cu Riispundere Limitattr.
Num6rul de identificare de stat gi codul fiscal: 101060002804g.
Data inregishnrii de stat: 12.08.2010.
Sediul: MD-2001, str. Albiqoara,l6ll,ap.(of.) 7, mun. chiqintru, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1 Activitatea farmaceutici;
2Importul, fabricarea' comercializarea, asistenfa tehnictr gi (sau) reparafia dispozitivelor
medicale gi (sau) a opticii;
3 Acordarea asistenfei medicale de cltre institufiile medico-sanitare private;
4 Comerful cu ridicata al calculatoarelor, echipamentelor periferice qi software-ului;
5 intrefinerea gi repararea maginilor de birou qi a tehnicii de calcul;
6 Consultafii in domeniul sistemelor de calcul.
Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: POIATA VITALIE,
Asociafi:

1. POIATA VITALIE 33,40 oh

2. NASEDCHIN ALEXANDR 33,30 %
3. KOJEVI\IKOV DMITRII 33,30 YO.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.
inregistrarea de stat a persoanelor juridice gi
Registrul de stat la data de: 28.04.2021.

34 alLegii nr.220-XYI din l9 octombrie 2007 privind
a intreprinzltorilor individuali 9i confiqnd datele din

er$
Specialist coordonator
tel.022-207-840

9{

:E

'f)w
Date cu cuacter personal. operator: I.p. "Agentia servicii publice" Io 0000059



 
c/f 1010600028048; adresa: or. Chișinău, str. Albișoara 16/1 of.7 

tel.+373-22-808-517, +373-22-808719, fax: +373-22-808-519.  

Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com 

 

 

 

 

Lista fondatorilor Biosistem-mld SRL 
 

 

 

 

Nr. Nume, Prenume IDNP 

1. Vitalie Poiata 0983103892591 

2. Alexandr Nasedchin 2002001070747 

3. Dmitrii Kojevnikov 0972305012362 

 
 

 



Дата предоставления 29.03.2022 14:51:06
Anexe la SNC 

“Prezentarea situatiilor financiare” 
Aprobat de Ministerul Finantelor 

al Republicii Moldova

SITUAȚIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2021 - 31.12.2021

Entitatea:  BIOSISTEM MLD S.R.L.
Cod CUIÎO:  40717392
Cod IDNO: 1010600028048

Sediul:
MD:
Raionul(municipiul): 106, DDF RISCANI
Cod CUATM: 0150, SEC.RISCANI
Strada: SECTORUL RISCANI STR.Albisoara nr.16 bl.1 of.7

Activitatea principală: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 16, Proprietate colectivă
Forma organizatorico-juridică: 530, Societăţi cu răspundere limitată

Date de contact:
Telefon: +37322808719
WEB:
E-mail:  zmii13@mail.ru
Numele și coordonatele al contabilului-șef:  Dl (dna) Tel.

Numărul mediu al salariaților în perioada de gestiune:  3 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situațiilor financiare*  Nasedchin Alexandr

Unitatea de măsură: leu

BILANŢUL
Anexa 1

la

Nr. cpt. Indicatori Cod rd.
Sold la

Începutul perioadei de
gestiune

Sfîrșitul perioadei de
gestiune

1 2 3 4 5

A C T I V

ACTIVE IMOBILIZATE

I. Imobilizări necorporale

1. Imobilizări necorporale în curs de execuție 010

2. Imobilizări necorporale în exploatare, total 020

din care:

2.1. concesiuni, licențe și mărci
021

2.2. drepturi de autor și titluri de protecție 022

2.3. programe informatice 023

2.4. alte imobilizări necorporale 024

3. Fond comercial 030

4. Avansuri acordate pentru imobilizări necorporale 040

Total imobilizări necorporale
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040) 050

II. Imobilizări corporale

1. Imobilizări corporale în curs de execuție 060

2. Terenuri 070

3. Mijloace fixe, total 080 2793637 3559998

din care:

3.1. clădiri
081

3.2. construcții speciale 082

3.3. mașini, utilaje și instalații tehnice 083 2791637 3533108

3.4. mijloace de transport 084



A.

3.5. inventar și mobilier 085 26890

3.6. alte mijloace fixe 086 2000

4. Resurse minerale 090

5. Active biologice imobilizate 100

6. Investiții imobiliare 110

7. Avansuri acordate pentru imobilizări corporale 120 1162136

Total imobilizări corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + rd.110 + rd.120) 130 2793637 4722134

III. Investiții financiare pe termen lung

1. Investiții financiare pe termen lung în părți neafiliate 140

2. Investiții financiare pe termen lung în părți afiliate, total 150

din care:

2.1. acțiuni și cote de participație deținute în părțile afiliate
151

2.2 împrumuturi acordate părților afiliate 152

2.3 împrumuturi acordate aferente intereselor de participare 153

2.4 alte investiții financiare 154

Total investiții financiare pe termen lung
(rd.140 + rd.150) 160

IV. Creanțe pe termen lung și alte active imobilizate

1. Creanțe comerciale pe termen lung 170

2. Creanțe ale părților afiliate pe termen lung 180

inclusiv: creanțe aferente intereselor de participare 181

3. Alte creanțe pe termen lung 190

4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creanțe pe termen lung și alte active imobilizate
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210) 220

TOTAL ACTIVE IMOBILIZATE
(rd.050 + rd.130 + rd.160 + rd.220) 230 2793637 4722134

B.

ACTIVE CIRCULANTE

I. Stocuri

1. Materiale și obiecte de mică valoare și scurtă durată 240 51978 5346

2. Active biologice circulante 250

3. Producția în curs de execuție 260

4. Produse și mărfuri 270 7221203 9147976

5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

Total stocuri
(rd.240 + rd.250 + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 7273181 9153322

II. Creanțe curente și alte active circulante

1. Creanțe comerciale curente 300 3912218 2182471

2. Creanțe ale părților afiliate curente 310

inclusiv: creanțe aferente intereselor de participare 311

3. Creanțe ale bugetului 320 74631 208171

4. Creanțele ale personalului 330

5. Alte creanțe curente 340

6. Cheltuieli anticipate curente 350 2

7. Alte active circulante 360 5756117 1608597

Total creanțe curente și alte active circulante
(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + rd.350 + rd.360) 370 9742968 3999239

III. Investiții financiare curente

1. Investiții financiare curente în părți neafiliate 380

2. Investiții financiare curente în părți afiliate, total 390

din care:

2.1. acțiuni și cote de participație deținute în părțile afiliate
391

2.2. împrumuturi acordate părților afiliate 392

2.3. împrumuturi acordate aferente intereselor de participare 393



2.4. alte investiții financiare în părți afiliate 394

Total investiții financiare curente
(rd.380 + rd.390) 400

IV. Numerar și documente bănești 410 3942779 9861933

TOTAL ACTIVE CIRCULANTE
(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410) 420 20958928 23014494

TOTAL ACTIVE
(rd.230 + rd.420) 430 23752565 27736628

P A S I V

C.

CAPITAL PROPRIU

I. Capital social și neînregistrat

1. Capital social 440 5400 5400

2. Capital nevărsat 450 (
)

(
)

3. Capital neînregistrat 460

4. Capital retras 470 (
)

(
)

5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480

Total capital social și neînregistrat
(rd.440 + rd.450 + rd.460 + rd.470 + rd.480) 490 5400 5400

II. Prime de capital 500

III. Rezerve

1. Capital de rezervă 510

2. Rezerve statutare 520

3. Alte rezerve 530

Total rezerve
(rd.510 + rd.520 + rd.530) 540

IV. Profit (pierdere)

1. Corecții ale rezultatelor anilor precedenți 550 X

2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperită) al anilor precedenți 560 20060126 16230339

3. Profit net (pierdere netă) al perioadei de gestiune 570 X 10403995

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580 X (
)

Total profit (pierdere)
(rd.550 + rd.560 + rd.570 + rd.580) 590 20060126 26634334

V. Rezerve din reevaluare 600

VI. Alte elemente de capital propriu 610

TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + rd.610) 620 20065526 26639734

D.

DATORII PE TERMEN LUNG

1. Credite bancare pe termen lung 630

2. Împrumuturi pe termen lung 640

din care:

2.1. împrumuturi din emisiunea de obligațiuni
641

inclusiv: împrumuturi din emisiunea de obligațiuni convertibile 642

2.2. alte împrumuturi pe termen lung 643

3. Datorii comerciale pe termen lung 650

4. Datorii față de părțile afiliate pe termen lung 660

inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661

5. Avansuri primite pe termen lung 670

6. Venituri anticipate pe termen lung 680

7. Alte datorii pe termen lung 690

TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + rd.680 + rd.690) 700

DATORII CURENTE

1. Credite bancare pe termen scurt 710

2. Împrumuturi pe termen scurt, total 720



E.

din care:

2.1. împrumuturi din emisiunea de obligațiuni
721

inclusiv: împrumuturi din emisiunea de obligațiuni convertibile 722

2.2. alte împrumuturi pe termen scurt 723

3. Datorii comerciale curente 730 3252667 343711

4. Datorii față de părțile afiliate curente 740

inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741

5. Avansuri primite curente 750 188105 355528

6. Datorii față de personal 760 50 350

7. Datorii privind asigurările sociale și medicale 770

8. Datorii față de buget 780 187676 150263

9. Datorii față de proprietari 790

10. Venituri anticipate curente 800

11. Alte datorii curente 810 58541 247042

TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 +
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)

820 3687039 1096894

F.

PROVIZIOANE

1. Provizioane pentru beneficiile angajaților 830

2. Provizioane pentru garanții acordate cumpărătorilor/clienților 840

3. Provizioane pentru impozite 850

4. Alte provizioane 860

TOTAL PROVIZIOANE
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860) 870

TOTAL PASIVE
(rd.620 + rd.700 + rd.820 + rd.870) 880 23752565 27736628

SITUAŢIA DE PROFIT ŞI PIERDERE
de la pînă la

Anexa 2

Indicatori Cod rd.
Perioada de gestiune

precedenta curenta

1 2 3 4

Venituri din vînzări, total 010 25963175 38680547

din care:

venituri din vînzarea produselor și mărfurilor
011 25044358 37724557

venituri din prestarea serviciilor și executarea lucrărilor 012 918817 951393

venituri din contracte de construcție 013

venituri din contracte de leasing 014

venituri din contracte de microfinanţare 015

alte venituri din vînzări 016 4597

Costul vînzărilor, total 020 15186814 24434231

din care:

valoarea contabilă a produselor și mărfurilor vîndute
021 15186814 24433364

costul serviciilor prestate și lucrărilor executate terților 022

costuri aferente contractelor de construcție 023

costuri aferente contractelor de leasing 024

costuri aferente contractelor de microfinanţare 025

alte costuri aferente vînzărilor 026 867

Profit brut (pierdere brută) (rd.010 - rd.020) 030 10776361 14246316

Alte venituri din activitatea operațională 040 247603 5189

Cheltuieli de distribuire 050 19740 6076

Cheltuieli administrative 060 1259776 1788732

Alte cheltuieli din activitatea operațională 070 640169 1870642

Rezultatul din activitatea operațională: profit (pierdere)
(rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - rd.070) 080 9104279 10586055



Venituri financiare, total 090 519239 1517765

din care:

venituri din interese de participare
091

inclusiv: veniturile obținute de la părțile afiliate 092

venituri din dobînzi 093 25612 30619

inclusiv: veniturile obținute de la părțile afiliate 094

venituri din alte investiții financiare pe termen lung 095

inclusiv: veniturile obținute de la părțile afiliate 096

venituri aferente ajustărilor de valoare privind investițiile
financiare pe termen lung și curente 097

venituri din ieșirea investițiilor financiare 098

venituri aferente diferențelor de curs valutar și de sumă 099 493627 1487146

Cheltuieli financiare, total 100 597528 249562

din care:

cheltuieli privind dobînzile
101

inclusiv: cheltuielile aferente părților afiliate 102

cheltuieli aferente ajustărilor de valoare privind investițiile
financiare pe termen lung și curente 103

cheltuieli aferente ieșirii investițiilor financiare 104

cheltuieli aferente diferențelor de curs valutar și de sumă 105 597528 249562

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(ă)  (rd.090 - rd.100) 110 -78289 1268203

Venituri cu active imobilizate și excepționale 120

Cheltuieli cu active imobilizate și excepționale 130

Rezultatul din operațiuni cu active imobilizate și
excepționale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130) 140

Rezultatul din alte activități: profit (pierdere) (rd.110 +
rd.140) 150 -78289 1268203

Profit (pierdere) pînă la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 9025990 11854258

Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 1051159 1450263

Profit net (pierdere netă) al perioadei de gestiune  (rd.160 -
rd.170) 180 7974831 10403995

SITUAŢIA MODIFICĂRILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la pînă la

Anexa 3

Nr.
d/o Indicatori Cod rd

Sold la începutul
perioadei de

gestiune
Majorări Diminuări

Sold la sfîrşitul
perioadei de

gestiune

1 2 3 4 5 6 7

I.

Capital social și neînregistrat

1. Capital social 010

2. Capital nevărsat 020 (
)

(
)

(
)

(
)

3. Capital neînregistrat 030

4. Capital retras 040 (
)

(
)

(
)

(
)

5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de
proprietate 050

Total capital social și neînregistrat
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) 060

II. Prime de capital 070

III.

Rezerve

1. Capital de rezervă 080

2. Rezerve statutare 090

3. Alte rezerve 100

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100) 110

Profit (pierdere)

1. Corecții ale rezultatelor anilor precedenți 120 X



IV.

2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperită) al
anilor precedenți 130

3. Profit net (pierdere netă) al perioadei de
gestiune 140 X

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X (
)

(
)

(
)

Total profit (pierdere)
(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150) 160

V. Rezerve din reevaluare 170

VI. Alte elemente de capital propriu 180

Total capital propriu
(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 +
rd.180)

190

SITUAŢIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la pînă la

Anexa 4

Indicatori Cod rd
Perioada de gestiune

precedentă curentă

1 2 3 4

Fluxuri de numerar din activitatea operațională

Încasări din vînzări 010

Plăți pentru stocuri și servicii procurate 020

Plăți către angajați și organe de asigurare socială și
medicală 030

Dobînzi plătite 040

Plata impozitului pe venit 050

Alte încasări 060

Alte plăți 070

Fluxul net de numerar din activitatea operațională
(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 + rd.060 - rd.070) 080

Fluxuri de numerar din activitatea de investiții

Încasări din vînzarea activelor imobilizate 090

Plăți aferente intrărilor de active imobilizate 100

Dobînzi încasate 110

Dividende încasate 120

inclusiv: dividende încasate din străinătate 121

Alte încasări (plăți) 130

Fluxul net de numerar din activitatea de investiții
(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 ± rd.130) 140

Fluxuri de numerar din activitatea financiară

Încasări sub formă de credite și împrumuturi 150

Plăți aferente rambursării creditelor și împrumuturilor 160

Dividende plătite 170

inclusiv: dividende plătite nerezidenților 171

Încasări din operațiuni de capital 180

Alte încasări (plăți) 190

Fluxul net de numerar din activitatea financiară
(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 ± rd.190) 200

Fluxul net de numerar total
(± rd.080 ± rd.140 ± rd.200) 210

Diferențe de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220

Sold de numerar la începutul perioadei de gestiune 230

Sold de numerar la sfîrşitul perioadei de gestiune
(± rd.210 ± rd.220 + rd.230) 240

Documente atașate - Notă explicativă (fișierul pdf)
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-AMYLASE-PANCREATIC 
Immunoinhibition 

 

-AMYLASE-PANCREATIC 
COD 11799    1 x 25 mL 

STORE AT 2-8ºC 

Reagents for measurement of pancreatic α-amylase concentration 
Only for in vitro use in the clinical laboratory 

 

PRINCIPLE OF THE METHOD 

Amylase catalyzes the hydrolysis of 4-nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene to smaller 

oligosacharides which are hydrolyzed by -glucosidase liberating 4-nitrophenol. The catalytic 
concentration is determined from the rate of 4-nitrophenol formation, measured at  405 nm1,2. 
Specific antibodies inhibits the salivary isoenzyme and thus allow the measurement of 
pancreatic α-amylase3,4. 

CONTENTS AND COMPOSITION 

A. Reagent: 1 x 20 mL. HEPES 50 mmol/L, calcium chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 90 

mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L, -glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1, monoclonal 
antibodies (mouse) 50 mg/L. 

B. Reagent: 1 x 5 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene               
18 mmol/L, pH 7.1. 

STORAGE 

Store at 2-8ºC. 

Reagents are stable until the expiry date shown on the label when stored tightly closed and if 
contaminations are prevented during their use.  

Indications of deterioration: 

 Reagents: Presence of particulate material, turbidity, absorbance of the blank over 0.300 at 
405 nm (1 cm cuvette). 

REAGENT PREPARATION 

Reagents are provided ready to use. 

ADDITIONAL EQUIPMENT 

 Analyzer, spectrophotometer or photometer with cell holder thermostatable at 37ºC and able 
to read at 405 nm. 

 Cuvettes with 1 cm light path. 

SAMPLES 

Serum, plasma or urine collected by standard procedures. 

Pancreatic -amylase in serum or plasma is stable for 1 month at 2-8ºC. Use heparin or EDTA 
as anticoagulant. 

Pancreatic -amylase in urine is stable for 1 month at 2-8ºC if pH is adjusted to approximately 7 
before storage. Centrifuge or filter before testing. 

PROCEDURE 

1. Bring the Reagent and the instrument to reaction temperature. 

2. Pipette into a cuvette: (Notes 1,2) 

 Serum or plasma Urine 

Reagent (A) 0.8 mL 0.8 mL 

Sample 30 µL 15 µL 

3.  Mix and insert the cuvette into the instrument. Start the stopwatch. After 3-5 minutes, add: 

Reagent (B) 0.2 mL 0.2 mL 

4. Mix. 

5.  After 2 minutes, record initial absorbance at 405 nm and at 1 minute intervals thereafter for 3 
minutes. 

6.  Calculate the difference between consecutive absorbances, and the average absorbance 

difference per minute (A/min). 

CALCULATIONS 

Pancreatic -amylase concentration in the sample is calculated using the following general 
formula: 

 

 

The molar absorbance () of 4-nitrophenol at 405 nm is 10600 and the lightpath (l) is 1 cm. For 
serum and plasma samples, the total reaction volume (Vt) is 1.030 and the sample volume (Vs) 
is 0.030. For urine samples, the total reaction volume (Vt) is 1.015 and the sample volume (Vs) 

is 0.015. 1 U/L are 0.0166 kat/L. The following formulas are deduced for the calculation of the 
catalytic concentration: 

A/min 

Serum, plasma 
x 3239 = U/L 

x 53.8 = kat/L 

Urine 
x 6384 = U/L 

x 105.9 = kat/L 

REFERENCE VALUES 

Serum, plasma5 Urine5 

U/L µkat/L U/L µkat/L 

13-53 0.22-0.88 7-356 0.12-5.92 

These ranges are given for orientation only; each laboratory should establish its own reference 
ranges. 

 

 

QUALITY CONTROL 

It is recommended to use the Biochemistry Control Serum level I (cod. 18042), level II (cod. 
18043) and the Biochemistry Control Urine (cod. 18054 and cod. 18066) to verify the 
performance of the measurement procedure. 

Each laboratory should establish its own internal Quality Control scheme and procedures for 
corrective action if controls do not recover within the acceptable tolerances. 

METROLOGICAL CHARACTERISTICS 

 Detection limit: 6.7 U/L = 0.11 kat/L. 

 Linearity limit: 1300 U/L = 21.6 kat/L (serum and plasma) and 2600 U/L = 43.2 kat/L 
(urine). For higher values dilute sample 1/5 with distilled water and repeat measurement. 

 Repeatibility (within run): 

Serum. Mean Concentration CV n 

62.4 U/L = 1.04 kat/L 3.9 % 20 

138 U/L = 2.29 kat/L 1.1 % 20 

  Reproducibility (run to run):  

Serum. Mean Concentration CV n 

62.4 U/L = 1.04 kat/L 4.3 % 25 

138 U/L = 2.29 kat/L 2.8 % 25 

 Trueness: Results obtained with this reagent did not show systematic differences when 
compared with reference reagents. Details of the comparison experiments are available on 
request.  

 Interferences: Hemoglobin (10 g/L) and bilirubin (20 mg/dL) do not interfere. Lipemia 
(triglycerides 30 g/L) interfere. Other drugs and substances may interfere6.  

These metrological characteristics have been obtained using an analyzer. Results may vary if a 
different instrument or a manual procedure are used. 

DIAGNOSTIC CHARACTERISTICS 

-Amylase catalyzes the hydrolysis of -1,4-linkages of carbohydrates constituted of -D-

glucose units. The result is the formation of dextrins, maltose and some glucose molecules. -
Amylase is produced mainly by the exocrine pancreas (P-type; P-AMY) and the salivary glands 
(S-type; S-AMY) but it is also found in other tissues. The enzyme present in normal serum and 
urine is predominantly of pancreatic and salivary gland origin. 

Assays of α-amylase activity in serum and urine are largely of use in the diagnosis of pancreatic 
diseases such as acute or chronic pancreatitis. Hyperamylasemia can also be due to renal 
insufficiency, acute pain of the abdomen, tumors of the lungs and the ovaries, salivary glands 
lesions, macroamylasemia, diabetic ketoacidosis, biliary tract disease, cerebral trauma, chronic 
alcoholism and drugs (opiates). The lack of specificity of total α-amylase measurements has led 
to the interest in the direct measurement of pancreatic α-amylase instead of total enzyme 

activity for the differential diagnosis of patients with acute abdominal pain7,8. 

Clinical diagnosis should not be made on the findings of a single test result, but should integrate 
both clinical and laboratory data. 

NOTES 

1. Saliva and skin do contain -amylase, therefore never pipette by mouth and avoid skin 
contact with the reagents. 

2. This  reagent  may  be  used  in  several  automatic  analysers. Instructions for many of them 
are available on request. 

BIBLIOGRAPHY 

1.  IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations 
of enzymes at 37˚C. Part 8. Reference procedure for the measurement of catalytic 
concentration of α-amylase. Clin Chem Lab Med 2006; 44: 1146-1155. 

2. Lorentz K. Routine -amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4--D-maltoheptaoside 

and a novel -glucosidase. Clin Chem 2000;46:644-649. 

3. Gerber M, Naujooks H, Lenz H, Wulff K. A monoclonal antibody that specifically inhibits 
human salivary α-amylase. Clin Chem. 1987;33:1158–62.4. 

4.  Steen G, Blijenberg BG, Leijnse B. Experiences with a new assay for pancreas specific 
alpha-amylase. Ann Biol Clin 1990;48(2):91-97.  

5. Junge W, Werner W, Wilke B et al. Development and evaluation of assays for the 
determination of total and pancreatic amylase at 37 ºC according to the principle 
recommended by the IFCC. Clin Biochem 2001;34:607-615. 

6. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed. AACC Press, 2000. 

7. Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 
2001. 

8. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th edition. Burtis CA, 
Ashwood ER. WB Saunders Co., 2005. 
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-AMYLASE-PANCREATIC 

IMMUNOINHIBITION 

COD 21799    2 x 60 mL + 2 x 15 mL  

Only for in vitro use in the clinical laboratory 
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale and use 
by or on the order of a physician or a licensed practitioner. 

 

-AMYLASE-PANCREATIC 

 

INTENDED USE  

Reagent for the measurement of pancreatic α-amylase concentration in human serum, plasma or 

urine. The obtained values are useful as an aid in the diagnosis of acute and chronic pancreatitis. 

This reagent is for use in the BioSystems BA analyzers. 

CLINICAL SIGNIFICANCE 

-Amylase catalyzes the hydrolysis of -1.4-linkages of carbohydrates constituted of -D-

glucose units. The result is the formation of dextrins, maltose and some glucose molecules. -
Amylase is produced mainly by the exocrine pancreas (P-type; P-AMY) and the salivary glands 
(S-type; S-AMY) but it is also found in other tissues. The enzyme present in normal serum and 
urine is predominantly of pancreatic and salivary gland origin. 

Assays of α-amylase activity in serum and urine are largely of use in the diagnosis of pancreatic 

diseases such as acute or chronic pancreatitis.  Hyperamylasemia can also be due to renal 
insufficiency, acute pain of the abdomen, tumors of the lungs and the ovaries, salivary glands 
lesions, macroamylasemia, diabetic ketoacidosis, biliary tract disease, cerebral trauma, chronic 
alcoholism and drugs (opiates). The lack of specificity of total α-amylase measurements has led 
to the interest in the direct measurement of pancreatic α-amylase instead of total enzyme activity 
for the differential diagnosis of patients with acute abdominal pain1,2. 

Clinical diagnosis should not be made on the findings of a single test result, but should integrate 
both clinical and laboratory data. 

PRINCIPLE OF THE METHOD 

Amylase catalyzes the hydrolysis of 4-nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene to smaller 

oligosacharides which are hydrolyzed by -glucosidase liberating 4-nitrophenol. The catalytic 
concentration is determined from the rate of 4-nitrophenol formation, measured at  405 nm3,4. 
Specific antibodies inhibits the salivary isoenzyme and thus allow the measurement of pancreatic 
α-amylase5,6. 

CONTENTS AND COMPOSITION 

A. Reagent: 2 x 60 mL. HEPES 50 mmol/L, calcium chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 90 

mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L, -glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1, monoclonal 
antibodies (mouse) 50 mg/L. 

B. Reagent: 2 x 15 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene 18 
mmol/L, pH 7.1.  

STORAGE AND STABILITY 

Store at 2-8 ºC.  

Components are stable once opened until the expiry date marked in the label if they are stored 
well closed and care is taken to prevent contamination during their use. 

On board stability: Reagents open and kept in the refrigerated compartment of the analyzer are 
stable 2 months. 

Indications of deterioration: Absorbance of the blank over the limit indicated in “Test Parameters”.  

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED (NOT PROVIDED)  

Biochemistry Calibrator Human (BioSystems cod. 18044). 

WARNING AND PRECAUTIONS 

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Safety data sheet 
available for professional user on request. Disposal of all waste material should be in accordance 
with local guidelines. 

REAGENT PREPARATION 

Reagents are provided ready to use.  

SAMPLES 

Serum, lithium heparin plasma collected by standard procedures. 

Pancreatic -Amylase in serum or plasma is stable for 30 days at 2-8ºC. Use heparin or EDTA as 
anticoagulant. 

Pancreatic -Amylase in urine is stable for 1 month at 2-8ºC if pH is adjusted to approximately 7 
before storage. Centrifuge or filter before testing. 

CALIBRATION 

A reagent blank should be done every day and a calibration at least every 2 months, after reagent 
lot change or as required by quality control procedures. 

QUALITY CONTROL 

It is recommended to use the Biochemistry Control Serum level I (cod. 18042), level II (cod. 
18043) and the Biochemistry Control Urine (cod. 18054 and cod. 18066) to verify the accuracy of 
the measurement procedure. Each laboratory should establish its own internal Quality Control 
scheme and procedures for corrective action if control results are not within the acceptable limits. 

REFERENCE VALUES 

Serum, plasma7 Urine7 

U/L µkat/L U/L µkat/L 

13-53 0.22-0.88 7-356 0.12-5.92 

These ranges are given for orientation only; each laboratory should establish its own reference 
ranges. 

 

METROLOGICAL CHARACTERISTICS 

The metrological characteristics described below have been obtained using a BA400 analyzer 
and following the guidelines of the Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). 

 Detection limit: 4.95 U/L = 0.08 kat/L. Quantification limit: 8.14 U/L = 0.14 kat/L. 

 Linearity limit: 1300 U/L = 21.6 kat/L. Measuring range: 8.18 U/L – 1300 U/L (serum); 19.6 
U/L – 2600 U/L (urine). 

 Precision: 

Serum. Mean concentration Repeatability (CV) Within-laboratory (CV) 

52.7 U/L = 0.88 kat/L 1.0 % 2.2 % 

156 U/L = 2.59 kat/L 1.4 % 1.4 % 

1058 U/L = 17.6 kat/L 0.6 % 1.1 % 

Urine. Mean concentration Repeatability (CV) Within-laboratory (CV) 

66.2 U/L = 1.10 kat/L 2.1 % 2.5 % 

366 U/L = 6.08 kat/L 1.5 % 1.7 % 

2259 U/L = 37.5 kat/L 1.9 % 2.0 % 

 Trueness: Results obtained with this reagent did not show systematic differences when 

compared with reference reagents. -Amylase-pancreatic values for human serum, plasma 
and urine samples obtained on BA400 analyzer (y) were compared with those determined on a 
Roche Cobas 8000 analyzer (x). Serum: Sample size (n)=110; Linear regression y=-1.20+1x, 
r=0.999. Plasma: Sample size (n)=115; Linear regression y=-3.18+1.011x, r=0.998. Urine: 
Sample size (n)=81; Linear regression y=-1.30+1.063x, r=1.000. The sample concentrations 
were between 11.4 and 1295.8 U/L. 

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE 

 Interferences: bilirubin (up to 30 mg/dL), hemolysis (hemoglobin up to 500 mg/dL) and lipemia 
(triglycerides up to 1625 mg/dL) do not interfere. Exogenous: Serum: Acetaminophen (up to 20 
mg/dL), ascorbic acid (up to 30 mg/dL) and Acetylsalicylic Acid (up to 70 mg/dL) do not 
interfere. Urine: Ascorbic acid (up to 30 mg/dL) do not interfere. 

BIBLIOGRAPHY 

1 Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 2001. 

2 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th edition. Burtis CA, Ashwood ER. WB 
Saunders Co., 2005. 

3.  IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations of enzymes at 
37˚C. Part 8. Reference procedure for the measurement of catalytic concentration of α-amylase. Clin Chem 
Lab Med 2006; 44: 1146-1155. 

4. Lorentz K. Routine -amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4--D-maltoheptaoside and a novel -
glucosidase. Clin Chem 2000;46:644-649. 

5.  Gerber M, Naujooks H, Lenz H, Wulff K. A monoclonal antibody that specifically inhibits human salivary α-

amylase. Clin Chem. 1987;33:1158–62.4. 

6.  Steen G, Blijenberg BG, Leijnse B. Experiences with a new assay for pancreas specific alpha-amylase. Ann 
Biol Clin 1990;48(2):91-97.  

7.  Junge W, Werner W, Wilke B et al. Development and evaluation of assays for the determination of total and 
pancreatic amylase at 37ºC according to the principle recommended by the IFCC. Clin Biochem 2001;34:607-
615. 

TEST PARAMETERS 

These reagents may be used in several automatic analyzers. Specific instructions for application in many of them 
are available on request. 

R1: use Reagent A, R2: use Reagent B. 

 

BA400 

GENERAL   

Name AMYLASE PANCREAT 

Short name P-AMY 
Sample type serum / plasma / urine 
Analysis mode kinetic bireagent 
Unit U/L 
Decimals 1 
Reaction type increasing 

PROCEDURE   

Reading mode monochromatic 

Main filter 405 

Reference filter - 
Sample 9 
Vol. R1 240 
Vol. R2 60 
Reading 1 (cycle) 43 
Reading 2 (cycle) 63 
Predilution factor - / - / 2 

CALIBRATION AND BLANK   

Blank type distilled water 

Calibration mode experimental calibrator 
Number of calibrators 1 
Calibration curve - 

OPTIONS   

Blank absorbance limit 0.300 

Kinetic blank limit - 

Linearity limit 1300 / 1300 / 2600 
Substrate depletion - 
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