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SPECIFICATIE TEHNICA
Reactivi pentru analizorul automat de hematologie

Nr. CER[N'IE TEHNICE D | N OBSERVATII

Crt. A | U | (Se va indica pagina $i

documentul care atesté
indepiinirea ceriniei}

1 A. Calibrator pentru analizor automat de hematologie analizorul automat de
hematologie

Calibrator pt. WBC, RBC, HGB, HCT, PLT si RET pe
analizorul de hematologie ce utilizeaza dupa caz:

~citometria in flux cu fluorescenta prin tehnologia laser
-impedanta

-determinare fotometrici a hemoglobinei

B. Mod de prezentare

Ambalare: minim 2 ml




C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la
producator care sa ateste calitétile acestuia.

Ofertantul sd puna la dispozifie documente din care sa reiasa
compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare,
recomandaérile producatorului

Ofertantul sa detina autorizatie din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al
producétorului

D. Termen de valabilitate

Minim 1 luni din momentul livrarii

Minim 3 ore din momentul desigilarii .

E. Alte cerinfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba
roména

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - 550RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D | N OBSERVATII
Crt. A | U | (Se vaindica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)
2 A. Singe de control pe 3 niveluri (normal, crescut, scizut) care si aiba valorile

specificate in insert pentru analizorul automat de hematologie

B. Mod de prezentare

Impachetare: flacon minim 3.0 ml pentru fiecare nivel.

Séngele de control sa fie insotit de valorile de referinta

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la
producator care si ateste calitétile acestuia.

Ofertantul sd puna la dispozitie documente din care s reiasa
compozitia,  stabilitatea, conditiile @ de  depozitare,
recomanddrile producétorului.

Ofertantul sa detind autorizatie din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al
producétorului

D. Termen de valabilitate

Minim 2 luni din momentul livrarii

Minim 5 zile din momentul desigilarii .

E. Alte cerinte




Instructiuni de utilizare si ghidul de referin{d in limba
roména

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - 550RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D[N OBSERVATII
Crt. A | U | (Sevaindica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerin{ei)
3 A . Diluent pentru analizorul automat de hematologie
B. Mod de prezentare
Impachetare kit: minim 20 L per flacon ] ]
Compozitie

Clorura de sodiu 0.7%

Tampon TRIS 0.2%

K2 EDTA 0.02%

Stabilitate minim 60 de zile de la deschidere in condifi

normale de pastrare (1-35°C)

C. Cerite de conformitate

Ofertantul si puni la dispozitie documente din care sé reiasa

stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile

producatorului.

Ofertantul sa detind autorizatie din partea producatorului

analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea

reactivilor ofertati.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante.

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producéatorului.

D. Termen de valabilitate
Minim 4 luni din momentul livrérii
Minim 2 luni din momentul desigilarii .
E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba

romand

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie

Sysmex XN - S50RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti
Nr. CERINTE TEHNICE D[N OBSERVATII
Crt. A | U | (Sevaindica pagina i

documentul care atesta
indeplinirea cerintei)

4 A. Reactiv pentru determinarea concentratiei hemoglobinei

B. Mod de prezentare/ Impacheta

re

Kit : minim 500 mL, flacon de culoare inchisa

Compozitie: Lauril Sulfat de sodiu maxim1.8 g/L

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la
producator care sa ateste calitétile acestuia.

Ofertantul si puné la dispozitie documente din care sa reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, conform cu recomandarile




producatorului.

Ofertantul sa detind autorizatie din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati .

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producétorului

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni din momentul livrarii

Minim 2 luni din momentul desigilarii

E. Alte cerinte:

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba
roména

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - S550RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

> O

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

A. Lizant pentru masurarea SDIFF

B. Mod de prezentare

Kit: flacon minim 2 L |

Compozitie

Saruri anorganice de amoniu 0.07%

Surfactant neionic 0.17%

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la
producétor care sé ateste calitétile acestuia.

Ofertantul sd puna la dispozitie documente din care sa reiasa
compozitia, stabilitatea,  conditiile = de  depozitare,
recomandarile producétorului.

Ofertantul sa detina autorizatie din partea producétorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producatorului

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni din momentul livrarii

Minim 2 luni din momentul desigil&rii

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba
romana

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - S50RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

> O

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)

A. Colorant fluorescent pentru misurare S DIFF




B. Mod de prezentare

Impachetare kit: 2 x minim 15 ml flacon ‘

Compozitie

Colorant fluorescent polimetina 0.002%

Metanol 3.0%

Etilen glicol 96.9%

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la
producétor care sa ateste calitétile acestuia.

Ofertantul sa puna la dispozitfie documente din care sa reiasa
compozitia,  stabilitatea, = conditiile = de  depozitare,
recomandarile producétorului.

Ofertantul sa detind autorizatie din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al
producatorului

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni din momentul livrarii

Minim 3 luni din momentul desigilarii .

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba
romand

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - 550RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE OBSERVATII
Crt. (Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)
7 A. Solutie de curitare(Detergent)

B. Mod de prezentare

Volum minim 50 ml / flacon

Compozitie: Hipoclorit de sodiu (clor activ 5%)

C. Cerinte de conformitate

Ofertantul si puni la dispozitie documente din care sd reiasd
compozitia,  stabilitatea, conditille = de  depozitare,
recomandarile producétorului.

Ofertantul si detind autorizatie din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni din momentul livrarii

Minim 2 luni din momentul desigilarii .

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba
romand




Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - S5S0RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE
Crt.

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

> o
=z

8 A. Diluent canal RETICULOCITE

B. Mod de prezentare

Impachetare: flacon minim 1 L

Compozitie: Solutie tampon tricina 0.17%

C. Cerinte de conformitate

Ofertantul sd puna la dispozitie documente din care si reiasi
compozitia, stabilitatea,  conditiile = de  depozitare,
recomanddrile producatorului.

Ofertantul sa detind autorizatic din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al
producétorului

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni din momentul livrarii

Minim 2 luni din momentul desigilarii .

E. Alte cerinte

Instructiuni de wutilizare si ghidul de referintd in limba
romana

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - S50RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

N OBSERVATII

(Se va indica pagina si

documentul care atesta
indeplinirea cerintei)

Nr. CERINTE TEHNICE
Crt.

> O
s

9 A. Colorant fluorescent miasurare RETICULOCITE

B. Mod de prezentare

Impachetare kit: 2 x minim 10 ml flacon

Compozitie:
e colorant fluorescent polymetina 0.03%
e metanol 7.9%
e ectilen glicol 92.0%

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sé fie Tnsotit de certificat de analiza si control de la
producator care sa ateste calitatile acestuia.




Ofertantul sa puni la dispozitie documente din care si reiasd
compozitia,  stabilitatea,  conditiile = de  depozitare,
recomandarile producatorului.

Ofertantul sa detind autorizatie din partea producatorului
analizorului SYSMEX XN-550RET pentru utilizarea
reactivilor ofertati.

Certificare din partea producatorului, privind furnizare service
autorizat si certificat, training service/operare pe acest
analizor, emis de producétorul aparatului.

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante

ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al
producédtorului

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni din momentul livrarii

Minim 3 luni din momentul desigilarii .

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba
romana

Compatibil cu echipamentul automat de hematologie
Sysmex XN - 550RET din dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti
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