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Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documentul care atestii
indeplinirea cerinfei)

Jend

A. Set Calibrator

B. Mod de prezentare

Material de referintd, compatibil cu analizorul Mindray BC 780
destinat utilizarii pentru a asigura precizia si fiabilitatea
analizorului comparénd citirile acestora, cu o valoare de referinta,
pentru a identifica i corecta erorile, garantind astfel rezultatele
| obtinute, comparénd citirile acestora cu o valoare de referintd in
| vederea identificarii si corectérii unor posibile erori

- Gata de utilizare, impachetat in casetele/flacoanele originale ale




producitorului care este previzut cu lot si datd de expirare

Impachetare: de minim I x 3 mL

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s4 fie insotit de certificat de analizd si control de la
producator care si ateste calitifile acestuia.

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de  depozitare, recomanddrile
producitorului

i Reactivul 53 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaralie de conformitate UE(CE)

Declarafie de cotpatibilitate a teactivilon oletali pentiu apaatul
din dotarca laboratorului, emisd de cétre producétorul analizorului

Aviz de [unctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art,
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
s&ndtétii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare

ol I sl oo

D. Termen de valabilitate

Minim 1 luni la momentul prezentirn in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirarii inscrisd pc
etichetd

Stabilitatea dup2 desigilare documentati: minim 2 zile

o1l

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roména

Sistern de management al calitatii SO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Mindray BC 780 din detarea
C.M.D.T.A. Ploiesti
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Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atest3
indeplinirea ceringei)

A, Set Conirol

B. Mod de prezentare

Material de referintd, compatibil cu analizorul Mindray BC 780
pentru a monitoriza acuratetea gi precizia analizorului prin
verificarea constanta a performantei echipamentului medical

Gata de utilizare, Impachetat In casetele/flacoanele originale ale
producétorului care este prevazut cu lot si datd de expirare

Impachetare: de minim 1 x 4 mL nivel 1
minim 1 x 4 ml nive] 2
minim 1 x 4 mL nive] 3

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care si ateste calitétile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile
producétorului

Reactivul sd detind marcaj [VD/IVDR si marcaj CE

! Declaratie de conformitate UE(CE)

> P




Declarafie de compatibilitate a reactivilor ofertaft pentru aﬁéiatul
din dotarea laboratorului, emisi de cétre producitorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma In domeniul
sanatatn, republicatd, cu modificarile si complcetarile ulterioare

>

D, Termen de valabilitate

Minim 2 luni la momentul prezeniérii in laboralor

Stabilitatea fard deschidere péna la data expirfiirii inscrisd pe
etichetd

Stabilitatea dupé desigilare documentat3: minim 14 zilc

ol B

k. Alte cerinfe
lustructiuni de ulilizate si ghidul de tefeting@ tu litnba 1oumand

<

Sistem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante

Sistern de management al calitatii [SO 134852016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Mindray BC 780 din dotarea
C.ML.DUT A Ploiestl

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATI
{Se va indica pagina si
decumentul care atestd
indeplinirea cerintei)

A. Diluent

B. Mod de prezentare

Solutie de dilutie, compatibild cu analizorul Mindray BC 780
destinatd  utilizarii peniru determinarea hemoleucogramei
compleie

Gata de utilizare, Tmpachetat In casetele originale/flacoanele
producitorului, previdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului 1 datei de expirare

Impachetare: minim 20 litri

C. Ceringe de conformitate

Fiecare lot sé fie insotit de certificat de analizd si control de la
produciior care i ateste calititile acestuia.

Ofertantul s3 pund la dispozifie documente din care s reiasa
slabilitalea,  condififle  de  depositare, tecomnandaiile
procduciiorului.

Reactivul s& detind marcaj] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisé de cétre producitorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare

B E e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fari deschidere pand la data expirarii Inscrisd pe
etichetd

>

Stabilitatea dupi desigilare documentata: minim 28 zile




E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roménd

Sistem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent
al [itnel olettaute

Sistemn de manageinent al calitai 1ISO 13485:2016 sau cchivalent
al firmei ofertante

Cempatibile ce analizorul Mindray BC 780 din dotarea

] I B S

C.MLD.T. A Plodesti

Ny,
Crt.

CFRINTFE. TEHNICE

DA

NU

OBSERVA'TIL |

(Se va indtca paglna si
documentul care ntestd
indeplinirea cerinfei)

A. Solutie Lizs - membrana eritroc

B. Mod de prezentare

Solufie de lizd, compatibild cu analizorul Mindray BC 780
necesard pentru distrugerea membranei eritrocitare In vederea
estimdérii valori hemoglobinei

itard

X

Gata de utilizare, Tmpachetat In casetele originale/flacoanele
produciitorului, prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului gi datei de expirare

Impachetare: minim 1 litri

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s3 fie Insotit de certificat de analiza §i control de la
producétor care sa ateste calititile acestua.

Ofertantul si pund la dispozifie documente din care si reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile
procducitorului.

>

' Reactivul s# detini marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de catre producatorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sAnatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare

b I e e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fara deschidere pana la data expirfrii inscrisd pe
etichetd

Stabilitatea dupd desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

Sistem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante

Sistern de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Mindray BC 780 din dotarea
C.MLD.T.A.Ploiesti

] I B o B oo B o




Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIIL
{Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

A. Solutie Lizd - membrana leucocitari

B. Mod de prezentare

Solutie de lizd, compatibild cu analizorul Mindray BC 780
utilizatd pentru spargerea membranelor leucocitelor in vederea
numaritorii si diferentierii leucocitelor

X

Gata de utilizare, impachetat in casetele oripinale/flacounele
produciitorulul, previizut cu cod de bare pentru 1dentificaren
lotului si datei de expirarc

X

Impochetare: minim 1 litri

C. Cerinte de conformitate

Iiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la
producétor carc si ateste calititile acestuia,

Ofertaniul 3 pund la disporifie documenle din care s reiasé
stabilitatea, conditiile de  depozitare, recomandérile
productorului.

Reactivul 88 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de catre producatorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare

g b e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentéirii in laborator

Stabilitatea f&rd deschidere pén# la data expirdrii fnscrisd pe
etichetd

Stabilifatea dupd desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referint3 in limba roménd

Sistem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Mindray BC 780 din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

] e B eI Ce i e

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina §i
documentul care atesta
indeplinirea cerinei)

A. Solutie colorare

B. Mod de prezentare

Solutie de colorare, compatibild cu analizorul Mindray BC 780
peniru  colorarea  componentelor leucocitare, permiténd
analizorului 3 le distinga si s& le cuantifice

Gata de wutilizare, impachetat In flacoanele originale ale




praducétoruiui, prevézuf cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 10 militd x 4 flacoanele

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie Tnsotit de certificat de analiza si control de la
producétor care si ateste calitdtile acestuia.

Ofertantul s pun# la dispozifie documente din care sd reiasa
stabilitatea, conditule de  depozitare, recomandarile
producitorului.

Reactivul sd detind marcaj IVD/IVDR gi marcaj CE

Declaiajie de confonnitate UR(CEY

Declatajie de compatibililale a teactivilor oferfa)i pentru aparatut
din dofayea laboratorului, emisd de cétre producatorul analizorului

K|

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Tegea nr 95/2006 privind reforma in domeniul
séndtatu, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare

D. Termen de valabilitale

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expirdrii Inscrisd pe
etichetd

Stabilitatea dupd desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instruciiuni de utilizare gi ghidul de releringd in limba roménd

Sistem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante

Sistermn de management al calitafii ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Cempatibile cu analizorul Mindray BC 780 din dotarea
C.M.D.T. A Ploiesti
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1.

Cre.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATH
{Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea ceringei}

A. Solutie deferminare VSH

B. Mod de prezentare

Solutie determinare VSH, compatibila cu analizorul Mindray BC
780 pentiu apreclerea valotll vilesel de sedimentare a hemaliilor

Gata de utilizare, Impachetat in flacoanele originale ale
producatoruhn, prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 1 litru

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care si ateste calititile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditille de depozitare, recomanddrile
producitorului.

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratic de compatibilitate a reactivilor ofertaii pentru aparatul

el foo




din dotarea laboratorului, emisé de cétre producétorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
s&nététi, republicatd, cu modificirile i completdrile ulterioare

3. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expirdrii inscrisd pe
eticheti
Stabililalea dupd desigilare documentald: minim 60 zile

E. Alte cerinle

Instiuctivnl de utidizare g1 ghidul de referinta tn linba 1oméng
Sistemn de management al calitafii [SO Q001-2015 sau echivalent
al firmei ofertante

> I

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Mindray BC 780 din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiegti

] IS

Kr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina §i
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)

A. Solutie curitare tubulaturi

B. Mod de prezentare

Solutie curdtare tubulaturd, compatibild cu analizorul Mindray
BC 786 pentru mentinerea functionalifiitii analizorului

Gata de utilizare, Impachetat in flacoanele originale ale
producdtorului, prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Tmpachetare: minim 50 mililitri

. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care si ateste calitiiile acestuia.

Ofertantul s puni la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditille de  depozitare, recomanddérile
nroducatorului.

>

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisd de cétre producétorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, republicatd, cu modificérile si completdrile ulterioare

I P b

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pédna la data expirfirii inscrisd pe
etichetd

Stabilitatea dup3 desigilare documentatd: minim 60 zile

E. Alfe ceringe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména |

X
X
X
X




Sistem de management al calitafii ISO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al fuinei oferfaute

Comypatibile cu analizerul Mindray BC 780 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti
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