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SPECIFICATIE TEHNICA
Reactivi Biochimie compatibili cu analizorul BECKMAN COULTER AU 480
Nr. | CERINTE TEHNICE DA [ NU OBSERVATII
Crt. (Se va indica pagina §i |

documentul care atestdi |

indeplinirea cerintei)

1 A . Calibrator amilaza pancreaticd

B. Mod de prezentare

| Material biologic de referintd, compatibil cu analizorul Beckman | X
Coulter AU480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
' comparénd citirile acestora cu o valoare de referintd pentru a
| identifica si corecta erorile, garantind astfel rezultatele obtinute
' pentru calibrarea reactivului de amilaza pancreatica i

| Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originala a | X |
| producitorului care este prevazut cu lot si data de expirare




Impachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare |

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie “inso‘;it de certiticat de analizi i control de la
producitor care sa ateste calitafile acestuia.

Ofertantul si puni la dispozitie documente din care s reiasd
stabilitates, conditiile de depozitare, recomandérile producatorului

Reactivul si defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CL

Declaratie de conformitate UH(CE)

conercializarea reactivilor ofertati

Autorizatie din partea producatorului Beckman Coulter pentru
Aviz de Fiuu:gluuzut: einis de ANMDMI, in conformitale cu art 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sdndtatii,
republicats, cu modificarile si completarile ulterioare

P A ST e

|

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fira deschidere pina la data expirfrii inscnsa pe eticheld

Stabilitatea dupi recoustituite/desigilare documentata: minim 14 zile
pentru majoritatea analitilor

e Eslke

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limbu romani

Sistem de management al calitatii [SO 9001:2015 sau echivalent al
firmeei ofertamie

- Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent

3! fi-rnel ofertante

Cagtuves C.VLD.T.A Ploiest

Compatibile cu anatizorul Beckman Coulter AU 480 din

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIL
{Se va indica pagina §
documentul care atestd
indeplinirea cerintei}

A .Calibrator albumina urind

B. Mod de prezentare

Material biologic de referings, compatibil cu analizorul Beckman
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
compardnd citirile acestora cu o valoare de referintd pentru a
ideutifica si corecta crorile, gurantind astfel rezultatele obfinute
pentry a calibra reactivul de albumind urinard

| Liofilizat/pata de utilizare, impachetat in caseta originald a

producitorului care este prevazut cu lot §i data de expirare

impacheiare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analizi si control de la
producitor care si ateste calitatile acestuia.

Ofertantu! si pund la dispozitie documente din care sd reiasd
stabilitaiea, conditiile de depozitare, recomanddrile producétorului

Reactivul sa detind marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926

ot B R 2 B A B E S




alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sandtiti, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare

D, 'Fermen de valabilitate

‘Minim 10 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere péna la data expirarii Inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati:minim 28 zilc

E. Alte cerinte

Instmc‘gi'ihi-ﬁi' de utilizare si_ghidul de referintd in limba roméani

Sistem de management al calitatii [SO 9001:2015 sau echivalent al
firmei ofertante o

Sistem de managelnent al calltalll 18O 13485.2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizoral Beckman Coulter AU 480 din
dotarea C.VL.D.T.A Ploiesti

oo I T o] B et o e

Ny,
Crt.

CERINTE TEHNICE

L

A .Calibrator alcool negativ

NU

OBSERVATH
(Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerinfei)

B. Mod de prezentare

Muaierial biologic de referintd, compatibil cu analizorul Beckman
Ceoulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
cormpardnd citirile acestora cu o valoare de referinti pentru a
identifica gi corecta erorile, garantdnd astfel rezultatele obtinute
peniry a calibra reactivul

Licfilizat/gata de utilizare, impachetat in caseta originald a

. producétorului care este previzut cu lot si datd de expirare

. Impachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie Insotit de certificat de amalizd si control de la
producdtor care si ateste calititile acestuia.

Ofertanto] s& pund la dispozifie documente din care si reiasi
siabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Sl T B o]

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformiiate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

Pl R

D, Termen de valabilitate

Minim 10 luni Ia momentul prezentiiri in laborator

- Stabilitatea $8r8 deschidere pand la data expirdrii inscrisi pe eticheta

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentati:minim 28 zile

E. Alte cerinte

Ingtructiuni _de utilizare si ghidul de referintd in limba roméana

| Sistem de management al calitatii [SO 9001:2015 sau echivalent al

firmei ofertanie

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

] B e B P Pl s




} Compatibile cu analizorvl Beckman Coulter AU 480 din
| dotarea C.MLD.T.A Ploiesti

Nr.
Crt,

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
{Se va indlca pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)

A .Calibrator alcool pozitiv

B. Mod de prezentare

Malertal biologic de relerinfdi, compatibil cu analizorul Deckman
Coulter AU 480 penliu a asiguta precizla sl fabililalea analizotulul
compardnd citirile acestora cu o valoare de referingd pentru a
identifica si corecta erorile, garantdnd astfel rezultatele obtinute
pentry a calibra reactivul

Liofilizat/gata de utilizare, impachetat in cascta originald a
producétorului care este previzut cu lot si dati de expirare

Tmpachetare kit: minim 1 flx 1 mL pentru fiecare punct de calibrare |

v

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie insotit de certificat de analizd si control de la
producator care sd ateste calitatile acestuia.

Ofertantul s3 pund la dispozitie documente din care si reiasi
| seabilifatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

rezctivul si detingd marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

Tecizratie de conformitate UE(CE)

Avicrizarie din partea producdtoruluni Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Awiz de fumctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
P alin {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii,
- republicatd, cu modificirile si completdrile ulterioare

e I od oo R I

B. Termen de valabilitate

Minim 12 hmi la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pini la data expirarii Inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatii: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de wiilizare si ghidul de referinté 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

i Ceompatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din
{ dotarea C.ML.ID.T. A Ploiesti

S I B o B e e e

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documentu! care atest
indeplinirea cerinfei)

A .Calibrater CK-MB

B. Mod de prezentare

Material biclogic de referintd, compatibil cu analizorul Beckman
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia §i fiabilitatea analizorului
comparfind citirile acesiora cu o valoare de referinti pentru a




| identifica si corecta erorile, garantand astfel rezultatele obtinute

pentru calibrarea reactivului de creatin-kinaza MB

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originala a
producatorului care este prevazut cu lot si datd de cxpirare

Tmpachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

C. Cerinte de conformitate

Fecare lot s fic tusofit de certificat de analiza si control de la
producitor care s ateste calitdtile acesluia,

Ofertantul si pund la dispozifie documente diu care s3 rcinsd
stabilitaica, copditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul si deling marcaj IVD/IVDR i watca] CL
Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatic din partea producatorului  Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma In domeniul
sanftatii, republicatd, cu modificérile §i completarile ulterioare

S| mepe e ope| M) X

D. Termen de valabilitate

| Minim 12 luni la momentul prezentdrii in laborator

Siabilitatea fara deschidere pand la data expirdrii inscrisa pe etichetd

Giabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati:minim 28 zile

i E. Alte ceringe

smuciium de utilizare si ghidul dereferintd in limba roména

Sisiem de management al calitatii [SO 9001 :2015 sau echivalent al
. firmel ofertante

Jister: de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
2} fismnel ofertante

R T

Cempatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din
dotares C.M.D.T.APloiesti

A T L e bl ke

Nr.
Crt.

CERINTE TEHENICE

NU

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

A .Calibrator Factor reumatoid

B. Mod de prezentare

Walerial biologic de rcferintd, compatibil cu atalizorul Beckman
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
compardnd citirile acestora cu 0 valoare de referinfd pentru a
identifica si corecta erorile, garantind astfel rezultatele obtinute
pentru calibrarea reactival de Factor reumatoid

Liofilizat/gata de utilizare, impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevazut cu lot si daté de expirare

Impachetare kit: minim 1 flx 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analizd si control de la
producdtor care sa ateste calititile acestuia

Ofertantul si pund la dispozifie documente din care si reiasd

| stabilitatea, conditiile de depozitare, recomanddrile producatorului

Reactivul si detind marcaj [VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

A B B B ]




Autorizatie din partea produc#torului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

>

. Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea [ard deschidere pand la data expirdrii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentata:minim 28 zile

B, Alfe cerinle

Instructiuni de utilizate i ghidul de tefetingd in Hioba to1ndud

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

Sistemn de management al calilalii ISO 13485:2016 sau echivalent
al fitnei oferlanle

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din
dotarea C.MLD.T.A.Plolesti

e B I B E T Ea e

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

A .Calibrator HDL-Cholesterol

B. Mod de prezentare

?‘f_'zz_i rial biologic de referintd, compatibil cu analizorul Beckman

sulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
L,ompa_and citirile acestora cu o valoare de referinti pentru a
identifica gi corecta erorile, garantdnd astfel rezultatele obtinute
pentru calibrarea reactivului de HDL- colesterol

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producatorului care este previzut cu lot si data de expirare

Impachetare kit: minim 1 f] x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

€. Cerin{e de conformitate

Fiecare lot s fie insopt de certificat de analizd si control de la
producdtor care si ateste calittile acestuia.

P T ol I

Oferlantul s3 pund la dispozitie documente din care sd reiasid
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomanddrile producétorului

Reactivul s8 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producatorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

S B P o e

. Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fiirfi deschidere pAnd la data expirérii inscrisd pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd:minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare §i ghidul de referintd In limba roména

TR E P b




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

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

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din
dotarea O, M. D.T. A Ploiegli

Nr.
Crt

CFRINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagins yi
documentul care nlesii
indeplinirea ceringei)

A Calibrater LDE- Cholesterol

B. Mod de prezentare

Material biologic de referintd, compatibil cu analizorul Beckman
Coulter AU 480 penlru a aslgura precizia ¢l (abilitalea analizorului
comparénd citirile acestora cu o valoare de referintd pentru a
identifica si corectn erorile, garantind astfel rezultatele obtinute
pentru calibrarea reactivului de LDL- colesterol

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producdtorului care este previzut cu lot si datéd de cxpirarc

Impachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantu]l sd pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabiiitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul s defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declararie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertafi

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 completirile ulterioare

b Il oot ot IS Bt B ) B

D. Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pana la data expirérii Inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupa reconstinure/desigilare documentata: mimm 28 zile

P

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméni

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

Cempatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din
dotarea C.MLD.T.A.Ploiesti

el B I oo




Mr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina gi
documentu! care atestd
indeplinirea cerinfei)

A . Calibrator multisistemie

B. Mod de prezentare

Material biclogic de referintd, compatibil cun analizorul Beckman
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatca analizorulu
comparnd citirile acestora cu 0O valoare de referintd penfru a
identifica si corecta erorile, garantind astfel rezultatele obtinute
pentru urmatorii reactivi -+ acid uric, albumima sericd, alfa-amilaza,
ALT, AST, bilitubina direcla, billrubina (olald, culein, colesterol,
creatmng serica, fier, fosfalaza alcaling, fosfor seric, goma G,
glucoza sericd, lipaza, lactat dehidrogenaza, magneziu, , proteine
totale serice, uree, trigliceride

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevazut cu lot ¢l datd de expliate

r:)

Impachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare

C. Cerinte de conformitate

Tiecare lot sa fie insofit de certificat de analizd si control de la
produc#ior care s ateste calititile acestuia.

Ofermantul s3 pund la dispozitie documente din care s reiasd
stabiitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producétorului

“Reactivul sa detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Dec.aratie de conformitate UE(CE)

Auiorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru

. comercializarea reactivilor ofertati

i

" Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926

alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
repeblicats, cu modificarile si completérile ulterioare

L I ] o ] I

D, Termen de valabilifate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Siabilitatea fard deschidere pand la data expirdrii inscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentaté: minim 28 zile
pentru majoritatea parametrilor

> Ppe

IL. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméné

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

Sistem de management al calitatii 15O 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din
dotarea C.MVLD.T.A.Ploiesti

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATHI |

{Se va indica pagina si
decumentul care atestd
tndeplinirea cerinfei)

16

A .Calibrator Proteina C reactiva

B. Mod de prezentare

Material biologic de referin{a, compatibil cu analizorul Beckman
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
comparfnd citirile acestora cu o valoare de referintd pentru a




identifica si corecta erorile, garantind astfel rezultatele obtinute
pentru calibrarea reactivul de Proteina C reactivd

[icfilizat/gata de utilizare, Impachetat in caseta originald a | X
producitorului care este previzut cu lot si datéd de expirare
impachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare | X
C, Cerinte de conformitate
Fiecare lot i fie insotit de certificat de analiza §i control de la | X
produciior care si ateste calititile acestuia
Ofertantul s pund la dispozifie documente din care s reiasd | X
stabilitates, condijule de deporitare, recotnunddrile producétorubui -
Reactival sd delind marcaj IVD/IVDR sl 1naicqj CL X
Declaratic de conformitate UE(CE) X
Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru | X
comercializarea reactivilor olertali
Aviz de funclionae emis de ANMDMR, it confounitate cu art. 926 | X
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniol sdndtilii,
republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare
D. Termen de valabilitate
Minim 10 luni la momentul prezentérii in laborator X
Stabilitatea fird deschidere pand la data expirérii inscrisd pe etichetd | X
Stabilitatea dup3 reconstituire/desigilare documentats: minim 28 zile | X N
E. Alte cerinte
: Insouctiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména X
" Sistam de management al calitafii ISO 9001:2015 sau echivalent al | X
' firmel ofertante
| Sistem de management al calitatii [SO 13485:2016 sau echivalent al | X
! firmei ofsriante
| Compatibile cu analizeru! Beckman Coulter AU 480 din dotarea | X
COVLD. T A Plolesti
Nr. CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATII
Crt. {Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea ceriniei)
i1 A . Calibrator proteine serice
B. Mod de prezentare
Material biologic de referinta, compatibil cu analizorul Beckman | X
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
comparand citirile acestora cu o valoare de referintd pentru a
identifica si corecta ercrile, garantind astfel rezultatele obtinute
pentru urmétorii reactivi : imunoglobulinei A, imunoglobulinei G,
imunoglobulinei M, complement C3, complement C4, proteinei C
reactivi, anti-streptolizinei O, feritinei si transferina sericd
Liofilizat/gata de utilizare fimpachetat in caseta originald a| X
produc#iorului care este previzut cu lot si daté de expirare
Impachetare kit: minim 1 fl x 1 mL pentru fiecare punct de calibrare | X
C. Cerinte de conformitate
Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la | X
produciior care sa atesie calititile acestuia.
Ofertantul si pund la dispozitie documente din care sd reiasd | X

stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producdtorului




Reactivul s34 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE{CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

PR

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

o

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la "rpomentulwﬁre?_eh%ﬁrii in laborator

StablHiatea (@18 deschider piud la dala caplianli fnsciisd pe clichela

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

B e B

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

Sistem de management al calitatii ISO 9001:20135 sau echivalent al
firme1 ofertante

Sistem de management al calitatii [SO 13485:2016 sau echivalent al
firmei olertante

|

i

Compatibile en apalizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea

{ C.MLD.T.A.Ploiesti

e I B S

¢y &
k]

CERINTE TEHNICE

NU

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

A Calibrator Urina

B. Mod de prezentare

Material biologic de referintd, compatibil cu analizorul Beckman
Coulter AU 480 pentru a asigura precizia si fiabilitatea analizorului
comparénd citirile acestora cu o valoare de referinti pentru a
identifica si corecta erorile, garantdnd astfel rezultatele obtinute
pentru urmatorii reactivi : creatinina urind, glucozi urinard, calciu
urinar, fosfor anorganic, magneziu, urce

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originald a
produc#torului care este previzut cu lot si datd de expirare

Impachetare kil: minim | fl x { mL pentra fiecare punct de calibrare

> K

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie nsofit de certificat de analizi si control de la
producéitor care si ateste calitdtile acestuia.

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

Reactivul sé defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producétorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

o] IECd et ool I B

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentéarii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pini la data expirdrii inscrisd pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

el fa b




E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de relerintd in limba roméni

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 analizoz ul Beckman Coulter AU 480 din dotsrea
C.M.B.T A Ploiesti

ST e oy

M1,
Cit.

CERINTLE TEIINICE

DA

NU

OBSERVATIE
(Se va indica pagina s
documentul care plesti
indeplinirea cerintei)

A .Control alcool

B. Mod de¢ prezentare

Material de referin{s, compatibil cu anahzorul Beckman Coulter AlJ
430 pentru a monitoriza acuratefea si precizia reactivului

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
preductorilui care este previzut cu lot si datd de expirare

Tmpachetare kit minim 11l x 3 mL nivel 1
minim 1l x 3 mL nivel 2

e

C. Cerinte de conformitate

Fiecere lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care s ateste calititile acestuia.

Ofertantul s8 pund la dispozifie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomanddrile producétorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratic de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
corercializarea reactivilor ofertati

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

E T e o] B B

D, Termen de valabilitate

Minim 12 luni Ja momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fara deschidere péni la data expirdrii inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituirc/desigilare documentati; minim 28 zile

o E. Alte cerinte

Instmé;imﬁi de ufilizare si ghidul de referintg in limba roména

Sistem 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea

1 C.MLD.T. A Ploiesti

] B B oo B P o2 P

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei)

A .Conirol creatinkinaza -MB

B. Mod de prezentare




Material de referintd, compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU
480 pentru a monitoriza acuratetea si precizia reactivului de
creatinkinaza -MB

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producatorului care este cu lot si dati de expirare

Impachetare kit: minim 1] x 3 mL nivel |
minim 14l x 3 mL nivel 2
C. Cerinte de conformitate
Fiecare lot sd fie nsofit de certificat de analizd §i control de la
producitor care £3 ateste calitdtile acestula,
(fertantul s4 pund la dispozitie documente din care s reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

>

Reactivul s8 deting marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declarajie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de [unctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanititii,
republicata, cu modificdrile si completérile ulterioare

] e e b

B, 'Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fAr8 deschidere pand la data expirdrii Inscrisd pe etichetd

Starilitatea dups reconstituire/desipilare documentats; minim 28 zile
P g

E. Alte cerinte

| Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméni

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

| Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent al
! firmed ofertante

[ Compatibile cu analizoral Beckman Coulter AU 480 din dotarea
| CWLD.T.A Ploiesti

o] B B Pl B P I e

| Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIL

(Sc va indiea pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

15

A .Control microalbuminurie

B. Mod de prezentare

Material de referintd, compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU
480 pentru a monitoriza acuratetea si precizia reactivului de
microalbuminurie urinard

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
produc#torului care este prevazut cu lot si data de expirare

Impachetare kit: minim 1 fl x 3 mL nivel 1
minim 1 fl x 3 mL nivel 2

. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analiza si control de la
producdtor care si ateste calititile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, condiiiile de depozitare, recomandérile producatorului

Reactivul s defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE




Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, In conformitale cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sénétatii,
republicatéi, cu modificirile s1 completérile ullerioare

bl ke

>

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pani la data expirfrii Inscrisd pe eticheta

Stabilitatca dupd reconstituire/desigilare documentatii: minim 28 zile

K. Alte cerinie

Instructiuni de utilizare §i ghidul de referintd in limba roména

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

sistem de management al calitatit (SO 13485:2016 sau echivalent al
firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T A Ploiegti

Rl B I o I 1 Pl

Nr. |

Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina §i
documentul care atestl
indeplinirea ceringei)

A .Conirol multisistemic

B. Mod de prezentare

Ser de control, compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480
peniru a moniioriza acuratetea si precizia reactivilor: acid uric,
albuming serici, alfa amilaza, ALT, AST, fosfataza alcaling,
bilirubina ditect’, bilirubina totald, calciu, Ck-NAC, creatinina, GGT,
glucoza, fosfor seric, fierul, lactat dehidrogenaza, lipaza serica,
magneziu, proteine totale, trigliceride, uree

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producitorului care este prevazut cu lot si datél de expirare

Impachetare: de minim 1 x 3 mL nivel 1
minim 1 x 3 mL nivel 2

>

C. Cerin{e de conformitate
Frecare lot s& [ie insopt de certilical de analizd 1 control de la
producator care s# ateste calitatile acestuia

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producétorului

Reactivul sd detind marcaj IVD/TVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 526
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicatd, cu modificérile si completirile ulterioare

KR XK <

D, Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentdrii In laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expirdrii Tnscrisé pe eticheta

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

A




peniru majoritatea analitilor

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roménd

Sistermn de management al calitafii ISO 5001:2015 sau echivalent al
firmei ofertante

Sistern e management al calitagii ISO 13485:2016 sau echivalent al
firmei ofertante

Compatibile cu analizorn! Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

wloX KR

Nr

Cr;:. !

! CERINTE TEIINICF,

pA | NU

OBSERVALL
(&e v Indicn pagina si
decumentul care atestd

§7

A .Contro] HDL/LDL Cholesterol

indeplinirea ceringei)

B. Mod de prezentarc

Ser de control, compatibil cu analizorn! Beckman Coulter AU 480
pentru a moniforiza acuratetea si precizia reactivilor : Hd1-Cho!, Ldl-
Chol

Iiofilizat/gata de utilizare impachetat in casela otiginald a
producitorului care este prevazut cu lot §i datd de expirare

Trapachetare kit: minim 1 fl x 3 mL nivel 1
minim 1 fl x 3 mL nivel 2

>

: C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analiza si control de la
nroduchtor care sé ateste calititile acestuia

" Ofertaniul 53 pund la dispozitie documente din care sd relasd
stabilitatza, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reacrivul s detind marcaj IVD/ VDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comerciatizarea reactivilor ofertafi

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 completirile ulterioare

I P S B B

D. Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentu} prezentarii in laboraloL

Srabilitetea fara deschidere pand la data expirarii Inscrisa pe etichetd

| Gtabilitatea dupd reconstifuire/ desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

Sistem de management al calitatii 1SO 9001:2015 sau echivalent al
firmei oiertante

Sisiem de management al calitagii SO 13485:2016 san echivalent al
firmei ofertante

1
!
!
E
|

Compatibile cu analizerul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
| C.M.D.T.A Plojesti

VI - P R P E




Nr.
rt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU OBSERVATH

(Sec va indica pagina si
documental care atestd
indeplinirea cerintei)

A .Control protcine serice

B. Mod de prezentare

Ser de control, compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480
pentru @ monitoriza acuratetea § precizia reactivilor sistemului
Beckaman Coulter: mmunoglobulinci A, imunoglobulinei G,
imunoglobulinel M, complement C3, complement C4, proteinei C
leactive, anti streptolizinet O, factor teumatoid, feritinel i ansferina
serica

Liofilizat/gata de utilizare impaché&at in caseta originali a
| producétorului care este previzut cu lot si datd de expirare

frpachietarc kit: minim 1flx2ml nivel 1
minim 1 fl x 2 ml nivel 2

e

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s (e Insofit de certificat de analiza si control de la
producitor care s ateste calitatile acestuia.

Ofertaniul s3 pund la dispozitie documente din care sd reiasd
stzbilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul sa detind marcaj IVD/ IVDR si marcaj CE

Decizratie de conformitate UL(CE)

Autorizagie din partea producatorului Beckman Coulier pentra
comarcializarea reactivilor ofertati

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

SR P B

D. Termen de valabilitate

Minim 12 Tuni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea dupd reconstituire/ desigilate documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roménd

?

|

1

i

| Stabilitatea fara deschidere péna la data expirfrii Inscriséd pe eticheta
|

i

i

1

%

1

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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
| C.M.D.T.A Ploiestl

I B C N e e

1 CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIL |

(Se va indica pagina s

documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

A .Control urini

B. Mod de prezentare

Material de referinti, compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU
480 pentru a monitoriza acuratetea si precizia reactivilor : creatinina
urinari, glucoza urinara, proteine urinare

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in casela originald a
produchtorului care este prevazut cu lot si dati de expirare

| Impachetare kit: minim 1 fl x 3 mL nivel 1




minim 1 f1x 3 ml nivel 2

(. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
producator care s# ateste calititile acestuia.

i

Ofertantul s3 pund la dispozitie documente din care si reiasid
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producétorulul
Reuctivul si deling tarcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declatatie de conlormitale UE(CE)

Autorizatie din partea producétorului Beckman Coulter pentru
cometcializalen 1eactivilot olertali

Avie de [uncjiongre emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul san#tatii,
republicatd, cu modificirile si completérile ulterioare

e S S BT

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatca fard deschidere pana la data expiririi Inscrisd pe elichetd
Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentati; minim 28 zile

E. Alte cerinfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referint in limba roména

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

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent al
firmnei cfertante

Corapatibile cu analizeral Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.vi.D.T.A Ploiesti

I e e T B Rl e

Nr.

Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagina si
documentul] care atestd
indeplinirea ceringei)

26

A .Aeid urie

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de caftre personal medical calificat pentru misurarea
cantiiativd a culorii enzimatice a acidului uric din ser, plasma

Liofilizat/pata de utilizare Impachetat in caseta originali a
producdtorulul care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Tmpachetare: minim 1000 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul si pund la dispozitie documente din care si reias#
stabilitaiea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul s& defind marcaj [VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
aiin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma In domeniul sin#tatii,
republicatd, cu modificérile si completarile vlterioare

T I e e I B




D. Termen de valabilitate

Minim 18 luni la momentul prezentirii In laborator

Stahilitatea fara deschidere pand la data expirdrii Tnscrisd pe eticheta,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

>

Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

>

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare §i ghidul de referinta in limba roméand

Sistem de management al calitatii ISO 3001:2015 sau echivalent al
ittt ofcitante

Sistem de management al calitafli [SO 13485:2016 sau echivalent al
firmei ofertante

Ceompatibile cu analizerul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.MLD. T A Plojesti

ol Bl B P

Nr
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina gi
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

20

A .Albumina serica

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
atilizérii de c#fre personal medical calificat pentru masurarea
cantitativi a culorii enzimatice a albuminei din ser, plasmé

Liorilizat/zata de utilizare Tmpachetat in caseta originald a
producédtorului care este prevéizut cu cod de bare pentru identificarea
lotuiui si datel de expirare

| Impachetare: minim 500 teste/kit

C. Cerinie de conformitaie

Fiecare ot si fie insofit de certificat de analizd si control de la
procuciior care si ateste calitdtile acestuia.

Ofertantul s3 pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. {(2) din Legea nr.95/2006 privind reforma In domeniul san#tatii,
republicatd, cu modificérile si completérile ulterioare

e e S e s

D, Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii fn laborator

Stabilitatea fird deschidere péné la data expirédrii inscrisd pe etichetd,
atunci cand sunt depoziiati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

K, Alte cerinte

Instructiuni de utilizare gt ghidul de referint in limba roména

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

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

Compatibile cu analizerul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.VL.D.T.A Ploiesti

el e - A S e T b




Nr.,
Crt.

CERINTE TFRHNICF

DA

NU

OBSERVATIE
(Se va indica pagina i
documentul care atestd
indeplinirea cerinfei)

A .Albumina urinari

B. Mod de prezentare

Reactiv compalibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480  destinat
ulilizéitll de cidlte personal medical calificatl  pentru  mésurarea
cantitativli a culorii enzimatico a albuminei din uringd

Liofilicat/gala  de  wlilizae  impachelal 1 casets otiginald  a
producatorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Tmpachetare: minim 500 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care sd reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizaiie din partea producitorului Beckman Coulter pentru

' comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. {2} din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare

e ] Ea o B

3. Termen de valabilitate

Minim 12 luni Ia momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea f8rd deschidere péné la data expirdrii inscrisa pe eticheta,

| atunci cAnd sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerintfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

Sistemn 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
CMID. T A Ploiesti

STt Fal It B b

Nr.,
Cri,

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina i
documentul care atestd
indeplinirea cerinfei)

23

A Alfa-Amilaza

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizirii de chtre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd a culorli enzimatice a alfa amilazei din ser, plasma

Liofilizat/gata de utilizare fimpachetat in caseta originala a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 200 teste/kit




C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insofit de certificat de analizd §i control de la
producitor care si ateste calititile acestuia.

Ofertantul si pund la dispozifie documente din care sé reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul si detind marcay [VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din pariea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarca reactivilor ofertafi

Avie de [uncfionate enis de ANMDMR, in conformilute cu Ll 926
alin. (2) din Legea 11.95/2006 privind reforma in domeniul sandtéii,
republicats, cu modificarile si complctirile ulterioare

PR o B S

D. Termen de valabilitate

Minim 10 Juni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea tara deschidere pana la data expirarii inscrisd pe etichetd,
atunci cAnd sunt depozitati 1a 2 - 8°C

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare docutnentatd. minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméné

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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T. A Plojesti

I L I st

Nr. |
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei)

24

A .Amilaza pancreatici

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de catre personal medical calificat pentru masurarea
cantitativi a culorii enzimatice a alfa amilazei din ser, plasma

Liofilizat/gata de utilizare impachetat In caseta originald a
producatorului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea

| lotulw st dater de expirare

Impachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insofit de certificat de analizd §i control de la
producitor care si ateste calitatile acestuia.

Ofertantul si punid la dispozitie documente din care sd reiaséd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
2lin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma fn domeniul sanatatii,

R I P e ] ] I s

republicati, cu modificarile si completdrile ulterioare

. Termen de valabilitate




Minim 10 luni la momentul prezentfrii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pand la data expirarii inscrisd pe eticheta,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

T e

E. Alte ceringe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referingd in limba roméné

Sistem de management al calitatii ISO 9001-7015 sau echivalent al
firmei ofertante

Hix

Sistedn de munagement ol calitagii ISO 13485:2016 sau echivalent al
firmet ofertante

Compatibile cn analizorul Beckman Coulter AU 480 din dolarcea
C.M.D T A, Ploiestt

Nr. |
Crt.

25

CERINTE TEIINICE

A .Alaninaminotrasferaza(ALT)

DA

NU

QBSERVATH
{So va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei}

B. Mod de prezentare

Reaciiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizdrii de catre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd a culoril enzimatice a alaninamino-transferazei din ser si
plasia

| Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originala a

producatoruiul care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului gi datei de expirare

Trapachetare: minim 800 teste/kit

e

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
produc#tor care si ateste calititile acestuia.

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

Reactivul s& detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

N E T

D. Termen de valabilitate

Minira 12 luni la momentul prezentrii in laborator

Stabilitatea fard deschidere péna la data expirérii inscrisd pe etichetd,
atunci cénd sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd In limba roména

Sistern 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Plolesti

I B P B Pt B e




Nr.
Crt.

CEFRINTF. TFHNICFE

DA

NU

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

A . Anti-streptolizina O

B. Mod de prezentare

Reactlv compatibil cu analizorul Beckman Couller AU 480 deslinal
ulilizirii de cilre personal medical califical penliu ndsuares
cantitativa a anticorpilor ASO( anti stroptolizina Q) in serul si plasma

Liofilizat/gata  de  utilizare  {mpachetat In cascta originald a
produciiotului cate esle previzul cu cod de bate pentru identificarca
lotului &1 datel de expirare

Impachetare: minim 500 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Flecare lot s& fie insotit de certificat de analizd st control de la
produciitor carc sd ateste calitiifile accstuia

Ofertantul s&3 pund la dispozitie documente din care s# reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul 53 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

el F P B

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin, {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sén#tatii,

i republicatd, cu modificérile si completérile ulterioare

o

. Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fArd deschidere pénd la data expirdrii Inscrisd pe etichetd,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: 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

Sistem de management al calitatii ISO 13485:20 16 sau echivalent al
firmei ofertante

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.MLD.T. A, Plglesti

T B o B o B o

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIL
(Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea ceriniei)

27

A .Aspartataminotrasferaza(AST)

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizéirii de cétre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd a culorii enzimatice a aspartatamino-transferazei din ser si
plasm

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producitorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea




lotului gi datei de expirare

frapachetare: minim 800 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insofit de certificat de analizd §i control de la
producitor care s ateste calitétile acestuia.

Ofcrtentul si pund lo dispozitie documente din care si reiasd
stabililates, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR gi marcaj CE

Declaratie de conformitate UR(CE)

Aulorizatic  din patlea  producdtoruled Beckman  Couller  pentiu
comercializarea reactivilor ofertai

e oo P I o] B

Aviz de functionare ems de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicats, cu modificarile gi completirile ulterioare

>

). Termen de valabilitate

Minim 12 Iuni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fars deschidere pand la data expitfitii Inscrisa pe eticheta,
atunci cand sunt depozitati la 2 ~ 8°C

Siabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alie cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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

Sistern de management al calitatii [SO 13485:2016 sau echivalent al
firme: ofertante

Comnpatibile v analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.MB.T.A, Plodesti

o I B ) B o B o

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATH
{Se va indiea pagina §i
documentu] care atestd
indeplinirea cerintei)

A .Bilirubina directia

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
uiilizarii de céatre personal medical calificat pentru méasurarea
fotometricd cantitativi a culorii bilirubinei directe din ser gi plasma

Liofilizat/gaia de ulilizare impachetat in caseta originala a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 500 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd §i control de la
vroducitor care sé ateste calitétile acestuia.

Ofertantil si pund la dispozitie documente din care si relasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producatorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii,

] I b P B RS




republicats, cu modificarile si completarile ulterioare

D. Termen de valabilitate

Minim 8 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fara deschidere pand la data expirdrii inscrisi pe eticheta,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

ks

Stabilitaten dupa reconstituire/deslgilare docunenlald. minimn 20 zile

=

E. Alte cerinte

Instruclivai de utilizare si_ghidul de referingd in limba roménd

Sistem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent al
frinel ofleitanle

Sistem de management al calitatii [SO 13485:2016 sau echivalent al
{irmei ofertante

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A.Ploicsti

Ml XX

Nr.
Cri,

CERINTE TEHNICE

NU

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

19

A .Bilirubina totald

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat

. piilizarii de catre personal medical calificat pentru masurarea

fotometrica cantitativa a culorii bilirubinei totale din ser si plasma

{iofilizat/gata de wutilizare Impachetat in caseta originald a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea

| lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 1000 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Ficcare lot si fie insofit de certificat de analizd si control de la
produciior care s3 ateste calitatile acestuia

Ofertantul sa pund la dispozitie documente din care sa reiasé
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producétorului.

Reactivul i detind marcaj [VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarca reactivilor ofertati

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 i completirile ulterioare

I I L] I B B

D. Termen de valabilitate

Minim 8§ luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fira deschidere pand la data expirarii inscrisd pe etichetd,
atunci cAnd sunt depozitati la 2 — 8°C

Stahilitatea dupd reconstituire/desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de wiilizare si ghidul de referintd in limba roménd

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

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

Rl I ) B A S




Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Plojesti

lx

]

rNr.

CERINTE TEHNICE
Crt.

DA

NU

OBSERVATH
(Se va indica pagina si
documentul care atestd
fndepliniren cerintei)

30 A .Calciu seric total

B. Mod de prezentare

utilizarii de cdle  personal medical calilicat pentru

Reactiv cotopalibi! cu analizorul Reckinan Coulten AU 480 destinat
ifsurarea
fotometrica cantitativa a culori fotometrice a calciului din ser si plasma

Liofilizat/gata de utilizare impachetat n caseta originala
producatorului care este previzut cu cod de bare
lotului yi datei de expirare

pentru idenlificarea

al| X

impachetare: minim 1000 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

producétor care sa ateste calititile acestuia.

Fiecare lot si fic insofit de certificat de analizi si control de la

stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producétorului

Ofertantul sa pund la dispozitie documente din care si reiasd

Reactivul si detina marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Dieclaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producatorului
comercializarea reactivilor ofertati

Beckman Coulter pentru

Aviz de functionare emis de ANMDMR,

republicaté, cu modificarile si completérile ulterioare

in conformitate cu art. 926
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,

><><><><><:><‘><

D. Termen de valabilitate

Mimim 12 luni la momentul prezentarii in laborator

0 A S S

e i

atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stzbilitatea Tara deschidere pan la data expirarii Inscrisd pe etichetd,

—

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare g1 ghidul de refe1inta in limba roméinad

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

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

Compatibile ca analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

S ] A A B e b

_

Mr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATH |

(Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerinfei)

A .Colesterol total

B. Mod de prezentare

utilizarii

Reactiv compatibil cu anahizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
de citre personal medical calificat pentru mésurarea
fotometricd cantitativd a culorit fotometrice a colesterolului din ser si

L




| plasmé

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat 1in caseta originald a
producétorului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 1000 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s4 fie insotit de certificat de analiza §i control de la
producitor care sd alesle calitdfile acestuia,

Ofertantul =3 pund la dispozitie documente din ocoare s reinsi
stabilitates, condigiile de depozitate, ecomandatile producatotulu

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

=

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformilate cu arl. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind relorma in domeniul sandtatii,
republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare

E I e

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea faré deschidere pana la data expirdrii inscrisd pe etichetd,
atunci cénd sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dup reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roména

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

Sistemn de management al calitatii [ISO 13485:2016 sau echivalent al
firmel ofertante

Ceompatibile cu znalizoru! Beckman Ceulter AU 480 din dotarea
C.MLD.T. A, Ploiesti

o] I B 1T I ] B

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagina si
docunrentiol core niesth
indeplinirea cerintei)

32

A . Complement C3 (C3)

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizdrii de cétre personal medical calificat pentru méasurarea
cantitativd imunoturbidimetrica a imunoglobulinie G in serul / plasma

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 400 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care s8 ateste calititile acestuia

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

Reactivul s8 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

P et B B




Autorizatic din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor olertai

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

>

D. Termen de valabilitate

Minim 1? luni la momentul presentdiii tu laborator

Stabilitatea [rd deschidere pénd la data expirdrii Inscrisa pc ctichetd,
atunci cénd sunt depozitatila2  8°C

Stabilitatea dupa ecoustitvire/desigilare dogumentatii- minim 28 zile

k. Alie cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinid in limba roménd

Sistemn de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent al
firmei ofcrtante

e I e

Sistem de management al calitatii [SO) 13485:2016 sau echivalent al
firmei ofertante

>

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.ML.D.T.A. Ploiesti

i Nr.
Cr,

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIHI
(Se va indica pagina i
documentul care atesti
indeplinirea cerintei)

33

A . Complement C4 (C4)

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizarii de clitre personal medical calificat pentru mésurarea cantitativa
irnuncturbidimerricd a imunoglobulinie G in serul / plasma

| Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originalda a

producitorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

linpachetare: minim 400 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
producator care si ateste calitatile acestuia

Ofertantul sa puni la dispozitie documente din care sa reiasd stabilitatea,
conditiile de depozitare, recomandérile producstorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

e I Pt oo B B

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Siabilitatea fars deschidere pana la data expirdrii inscrisd pe etichetd,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instruciiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roménd

e I S IS




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

Ceompatibile cu analizerul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A, Ploiesti

Nr.
Cit.

34

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATH
{80 va indiea pagina sl
documentul care ntosid
indeplinirea coriniel)

A .Creatfinina serici si urinari

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinal
utilizarii de chtre personal medical califical penfru miisurarea cantitativi
a crealininei din ser, plasma si urina umand S

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originalda a
producatorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului ¢i datei de expirare

{mpachetare: minim 100 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiscars lot s3 fie Insofit de certificat de analizd si control de la
producator care si ateste calitdtile acestuia.

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

Reactivul s& detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea productorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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 modificérile si completérile ulterioare

T I P ] B S I P

D, Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirdrii inscrisd pe etichetd,
atunci cind sunt depozitati la2  8°C

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentata: minim 7 zile

E. Alte cerinte

instructiuni de utilizare $i ghidul de referintd in limba roména

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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

e ] I ol B Pl I




Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATH
{Se va indica pagina si
decumentul care atestd
indeplinirea cerinfei)

33

A . Creatin-kinaza

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinal
utilizarii de chtre personal medical calificat pentru méasurarea
cantitativaa creatinkinazei din ser si plasma umand

[iofilizat/gata de utilizarc fmpachetat In cascta  originald a
productorulul care este previizut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si daiei de expirare

Impachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitate
Ficcare lot s& fie insolit de cerlifical de analizi si control de la
producétor carc si ateste calititile acestuia.

Ofertantul s34 pund la dispozific documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandinle producdtorului

Reactivul sé detind marcaj I'VD/IVDR si marcaj CE

Declaratic de conformitatc UL{CL)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul san#tafii,
republicaté, cu modificarile si completirile ulterioare

Sl I e o) -l IR e

D, Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirdrii inscrisd pe eticheta,
atunci cdnd sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentats: minim 28 zile

H

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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

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

Compatiblle cu anallzorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Pleiesti

e e B S b IR ol B o

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indice pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerinfei)

36

A . Creatin-kinaza VB

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de c#tre personal medical calificat pentru masurarea
cantitativé enzimatici prin metoda imunoinhibitiei a creatin-kinazei-
MB din ser si plasmé umani

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producétorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea




lotuhii st datei de expirare

{mpachetare: minim 200 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
producdtor care si ateste calitatile acestuia.

Ofertantul s8 pund la dispozitie documente din care s3 reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile produciitorului

Reactivul s3 detind marcaj 1VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autotizafle  din patlew  producilotulur  Beckinun  Coultel  peutiu
comercializaren reactivilor ofertafi

Aviz de functionare emis de ANMDMR, In conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,
republicalii, cu modificarile si compleldrile ullerioure

Rl B e e B B B P

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni 13 momentul prezentérii in laborator

Stabilitatca far# deschidere pénd la data expirdrii inscrisd pe ctichetd,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinie

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd In limba roménd

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

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

Compatibile cu analizerul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.ID.T.A. Pleiesti

R I B o B oo B

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)
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A . Factor renmatoid

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizdrii de catre personal medical calificat pentru masurarea
cantitativd a factorului reumatoid in serul si plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originalda a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Tmpachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecarc lot s& fie Insotit de certificat de analizid si control de la
producator care sa ateste calitiiile acestuia

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

Reactivul s4 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratic de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitornlui Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

| atunci cand sunt depozitati la 2 - 8'C

Stabilitatea fird deschidere pénd la data expiriirii Inscrisi pe eticheta,

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

L I s

o k. Alte cerinte
Instructiunl de utilizare sl ghidul de referintd In limba romand

Sistem de management al calitatii [ISO 9001:2015 sau echivalent al
{irme1 ofertante

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

Compatiblile cu analizerul Beckman Coulier AU 480 din dotarea
C.ML.D.T.A. Plolesti

P s

Kr

Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVAT
(Se va indica pagina si
documentul care atestd
indepiinitea cerinlei)
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A . Feritina

B. Mod de prezentare

Reaciiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utiliz&Ai de c#ire personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd imunoturbidimetricd a feritinei din ser / plasma umané

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotuiui si datei de expirare

>~

Impachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitaie

Fieccare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care sa ateste calitatile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care sd reiasd
stabilitates, conditiile de depozitare, recomandérile producatorului

Reactivul s8 defing marcaj IVIY/IVDR si marcaj CF,

Declaratic de conformitate UE(CE)

Autorizatic din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

e I e e S S I B

. Termen de valabilitate

Minim 12 Juni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expiréirii Inscrisd pe etichetd,
atunci cénd sunt depozitati la 2 — §°C

Stabilitatea dupé reconstifuire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

| Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent al
firmei oferiante
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Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A, Ploiesti

Nr.
Cre.

CERINTE TEHNICE

39

DA

NU

OBSERVATIH
{Se va indica pagina gi
documentul care
atestd indeplinirea
cerintei)

A , Fierul seric
B. Mod de prezentare

Reuctiv cotnpalibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinal
utilizirii de chtre personal medical calificat pentru masurarea
canlitativa fotometrica a culorii ficrului in serul / plasma umana,

Liofilizat/gala dc utilizare impachetat in caseta originald a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotukui si datei de explrare

Impachetare: minim 1000 teste/kit

o

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd §i control de la
nroducator care sa ateste calititile acestuia.

Oferiantul 3 pund la dispozitie documente din care s reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s deting marcaj I[VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatic din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domenjul sanatétii,
republicatd, cu modificdrile §i completarile ulterioare

R I S B B

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pana la data expirérii inscrisd pe etichetd,
atunci cénd sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si”ghidul de referinta in limba roména

Sistern 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

Cempatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A., Ploiesti

oo IS ] ] B b B e

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIL
(Se va indica pagina si
documentul care atestil
indeplinirea cerintei)

40

A . Fosfatraza alealina

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat | X |




utilizérii de cétre personal medical calificat pentru mésurarea cineticd
cantitativa a culorii fosfatazei alcaline din serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in casefa originglda a
producétorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 400 teste/kit

(. Cerinte de conformitate
Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
producator care s3 aleste calititile acestuia.

Olertantul s pund la dispozitie docunenle din cate si 1ciusi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

k.

Reactivu] s& detind marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UL(CE)
Aulorizatie din  parlea producBiorului Beckman Coulter pentru
comercializaren reaotivilor ofertati

Aviz de functionare emnis de ANMDMR, in conformitate cu arl. 926
alin. (2} din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanattii,
republicatd, cu modificirile si completdrile ulterioare

o] e e

. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fAr& deschidere panid lu data expirfrii inscrisa pe etichets,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

<

Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentatd: minim 14 zile

>

E. Alte cerinte

instructuni de wilizare si ghidul de referinti in limba roména

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

' firmei ofertante

Sistemn de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent al
firrnel ofertante

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.B.T.A, Plolesti

] B B P

Hr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

Ny

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documenta! eare atestd
indeplinirea cerintei)

A ., Irosfor seric

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de citre personal medical calificat pentru misurarea
cantitativa a culorii fosforului seric anorganic din serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 400 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie fnsotit de certificat de analizd si control de la
producitor care si ateste calitatile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care sa reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul s8 detind marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

I

Declaratie de conformitate UE(CE)
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Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertafi

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

D. Termen de valabilitate

Mimm 2 lunt la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pana la data expiririi inscrisd pe elichetd,
atunci cdud sunt depocitalila 2 — 8°C

<

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentald: minin 28 zile

k.

E. Alte cerinte

Instructivni de utilizare si ghidul de referinté in limba roména

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

Sistem de management al calitatii SO 13485:2016 sau echivalent al
{irinet ofertante

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

> X e

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVAFIL
(Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei)

A . Gama-glutamiltransferaza

B. Mod de prezentare

 Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
| utilizéirii de caétre personal medical calificat pentru mésurarea
| cantitativd a culorii gama-glutamiltransferazei in serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originala a
producatorulul care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 500 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insofit de certificat de analizd si control de la
producaior care si ateste calitétile acestuia,

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care s& reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producdtorului

Reactivul s# detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

S I s R I R s e

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pani la data expirarii inscrisd pe etichet,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentata: 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

oo P B o] e s




firmei ofertante

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

Compaiibile cu analizerul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr.
Cri.

CERINTE TEINICE

DA

NU

OBSERVATIL
(Se va indica pagina si
documentul care atest
indepliniren cerintei)

A, Glucoza sericll i urinarf

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizéirit de célre personal medical calificat  pentru nasurarea
enzimaticd cantitativa a glucozei 1n serul, plasma si urina umana

Lioflizat/gats  de ulilizare hopachetal In casela  otiginala  a
producatorului care este previzul cu cod de bare pentru identilicarea
lotului si daiei de expirare

Impachetare: minim 1000 teste/kit

C. Cerinie de conformitate

Ficcare lot sé fie nsotfit de certificat de analizd si control de la
producdtor care si ateste calititile acestuia

Ofertantul si punid la dispozifie documente din care sd reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producatorului

Reactivul s3 detind marcaj IVD/IVDR si marca) CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

Eod B Lol ol B B I

D. Termen de valabilitate

Minim 12 Iuni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere p&nd la data expirdirii Inscrisa pe etichetd,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alie cerinie

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinia in limba roména

Sistemn 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A . Ploiesti

b Il B 12 B (o g o

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATH
{Se va indica pagina §i
documentul care atestd
indephinirea cerinjei)

44

A . HDL — colesterol

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de c#tre personal medical calificat pentru maésurarea




cantitativa a colesterolului HDL din serul / plasma vmand

Liofilizat/gata dc utilizarc impachctat in cascta originald o
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului st datei de expirare

Impachetare: minim 500 teste/kit

C. Cerinfe de conformitate

Iiecare lot s fie insotit de certifical de analizd si control de la
produciitor care si ateste calititile acestuia.

Ofertantul sd. pund la dispozitie documente din care sd reiasé
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandénle producatorului

Reactivul sé detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Avie de funclionare emis de ANMDMR, In conformitate cu art. 926
alin {2) din Legea nr 95/2006 privind reflorma {n domeniul sandtalii,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare

o ol E T I B o
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D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pina la data expirérii inscrisd pe eticheta,
atunci cand sunt depozitati la 2 ~ 8°C

Stabiliiatea dupa reconstituire/desigilare documentat: minim 28 zile

E. Alte cerinfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

Sistern 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A, Ploiesti

S S e e

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

> o

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina §i
documentul care atesth
indeplinirea cerintei)
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A . Imunogiobina A (IgA)

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de cétre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd imunoturbidimetricd a imunoglobulinie A in serul / plasma
umani

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datel de expirare

>

Impachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producator care si ateste calitifile acestuia

Ofertantul s pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)
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Autorizaie din partea produc#torului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

>

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pani la data expiririi inscrisi pe eticheta,
alunel cand sunl depozltali 1o 2 — 8°C

Slabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile
E. Alte ceringe

Instructiuni de uiilizare si ghidul de referintd in limba roména

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

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

Compatibile en analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti
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Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina §i
documentul care atestd
indeplinirea ceringei)
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A . Imuneglobina G (IgG)

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizirii de catre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd imunoturbidimetricad a imunoglobulinie G in serul / plasma
umana

Liofilizat/pata de utilizare impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 400 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie Tnsofit de certificat de analizid si control de la
producétor care si ateste calitdtile acestuia

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care s3 reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

o] I

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

L I s

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fard deschidere panid la data expirarii inscrisd pe etichetd,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

S I e B s




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

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

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A, Plojesti

Nr.
Crt.

47

CERINTE TEHNICE

A, Imunoglobina M (IgM)

DA

NU

OBSERVATIE
(Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea corinei)

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utitizatit de citte peisoual medical calificat pentiu masutatea
cantitativél imunoturbidimetricd a imunoglobulinie M in serul / plasma
umana

Liofilizat/gata de ufilizare Impachetat in caseta originala a
producétorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie Insotit de certificat de analizi §i control de la

producétor care si ateste calitatile acestuia

Ofertantul si pund la dispozitie documente din care sid reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producédtorului

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

LT B bt = IS B B P

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea far# deschidere pénd la data expirarii inscrisa pe etichetd,
atunci cdnd sunt depozitati la 2 — 8°C
Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alie cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.MLID.T. A, Ploiesti

o I B - B e o

Nr.
Crt.

CERINTE TEENICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
decumentul care atesti
indeplinirea cerinfei)

48

A . Lactat dehidrogenaza (LIDH)

B. Mod de prezentare




Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de cétre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd a lactatului-dehidrogenazei in serul / plasma umana

Liofilizat/gata de wutilizare Impachetat in caseta originald a
producétorului care este previazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de cxpirare

Tmpachetare: minim 500 teste/kit

>

. Cerinte de conformitate

Ficcate lot s fic fnsofil de cetifical de aualizd si coutrol de la
producdifor care sa alesle caluafle acestuia

Ofertantul 3 pund la dispozitie documente din carc sd relasé
stabilitatea, condiliile de depozitare, recomandérile producilorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE
Declaratic de conformitate UL(CLE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertafi
Aviz de functionare emms de ANMDMR, 1n conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul s&natitii,
republicatd, cu modificarile §i completarile ulterioare

D. Termen de valabilitate

M|

s

Minim 12 luni la momentul prezentéirii In laborator

Stabilitatea fard deschidere pdnd la data expirdrii inscrisd pe etichet,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitarea dupd reconstituire/desigilare documentats: minim 20 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinid in limba roménd

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

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

Compatibile ce analizorul Beckman Coulier AU 480 din dotarea
C.ML.D.T.A, Plojesti

oot I B e B o B

Nr.
Cri.

CERINTF TEHNICE

DA

NU

OBSERVATH
(Se va indica pagina si
documentul care atesti
indepliniroa corinfei)

49

A . LBL - colesterol

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de cétre personal medical calificat pentru mésurarea
cantitativd a colesterolului LDL din serul / plasma umand

Liofilizat/gata de wutilizare impachetat in caseta originald a
producétorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului s1 datei de expirare

Impachetare: minim 400/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producator care s ateste calitifile acestuia.

Ofertantul s# pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s detindl marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

e I I I e




D'éblaragie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producatorului Beckman Coulter peniru
comercializarea reactivilor ofertati

<[

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 modificérile i completirile ulterioare

>

It Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabililates fard deschidere pdnd la dala expirdrii nscrisi pe etichety,
alunet cind sunl deposttaft la 2 — 8°C
Stabilitatca dupd recoustituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

5| e |

e

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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

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

Compatibile ca analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.MLD.T. A, Ploicsti

oo I B

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NY

OBSERVATH
(Se va indica pagina gi
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

506

A . Lipaza sericd

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizdrii de cdtre personal medical calificat pentru méasurarea
cantitativd a lipazei umane in serul / plasma umana

Liofilizat/gata de wutilizare Impachetat in caseta originald a
producidtorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 200 teste/kit

>l

(. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insofit de certificat de analizi si control de la
producitor care sa ateste calittile acestuia

Ofertantul s pund la dispozific documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de fonctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul san#tatii,
republicat, cu modificarile si completarile ulterioare

o I i o B

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea f4rd deschidere péna la data expirdrii inscrisi pe etichets,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatii: minim 20 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roméani

e I Pl B




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

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

Compatibiie cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiegti

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

A . Magnezlu seric

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina 5i
decumentu] care atestii
indeplinirea ceringei)

B. Mod de prezentare

Reuctiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de catre personal medical calificat pentru misurarea

| cantitativa a culoiii futomelrice d magneziului din serul / plasima wnand

Liofilizat/gata  de  utilizare impachetat in caseta originald a
producétorului care este prevazut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

o

Impachetare: minim 500 teste/kit

bty

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
proeducdior care s ateste calitdtile acestuia.

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reias3
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s3 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

R X X

. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pédni la data expirdrii inscrisd pe eticheta,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

|

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatii: minim 14 zile

>

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméni

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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiegti

o] B B [

Nz,
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATH
(Se va indica pagina si
documentu] care atesti
indeplinirea cerintei)

52

A . Proteina C reactiva

B. Med de prezentare

Reactiv_compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat | X |




utilizérii de c#tre personal medical calificat pentru masurarea
cantifativa a proteinei reactive C in serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originald a
producatorului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 400 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insofit de certificat de analizd si control de la
producaior care sa alesle calitdlile acestuia

Ofertantul si pund la dispozltle documente din care sd reiasd
stabilitatea, conditiile de depovzitare, recomandérile producitorului

=<

Reactivul] si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producédtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilorofertai |

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

L e

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pdné la data expirdrii inscrisid pe etichetd,
atunci cand sunt depozitati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentat: minim 28 zile

E. Alfe cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméni

Sistern 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

S B B S B ] B P

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIL
(Se va indica pagina si
documentul care alestd
indeplinirea cerintei)

52

A . Proteine totale serice

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de cétre personal medical calificat pentru masurarea
cantitativ fotometric a proteinelor totale in serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare fimpachetat Tn caseta originald a
produc#torului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 500 teste/kit

<

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s fie insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care si ateste calitdtile acestuia

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care sd reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

ed ol B B




Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertali

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

D, Termen de valabilitate

Minim 12 lum la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fara deschidere pénd la data expirdrii inscrisd pe etichetd,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C
Stabilltatea dupd 1econstilulie/desigilate docunentuld. minin 20 gile

E. Alie cerinfe
Instructiuni de utilizare si ghidul de referint in limba roméani

Sistem de management al calitatii SO 9001:2015 sau echivalent al
[irmei ofertante

Sistem de management al calitatii ISO 13485.2016 sau echivalent al
[irmet oferlanie

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

Mo i

Nr.

Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina i
documentul care atestd
indeplinirea cerinjei)

A . Proteine urinare

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
uiilizadrii de chtre personal medical calificat pentru misurarea
cantitativd fotometrica a proteinelor totale in urina umani

Liofilizat/pata de utilizare Impachetat n caseta originald a
producatorului care este prevdzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 200 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
producdtor care s3 ateste calitdfile acestuia

>

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reiasa
stabilitatca, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

>4

Reactivul s3 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producdtorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

kS b

D, Termen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fira deschidere pind la data expirdrii Inscrisi pe etichets,
atunci cind sunt depoziiati la 2 — 8°C

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméana

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

e I o e e




firmei ofertante

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

Ceompatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

Nr.

Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

1
15

A, I'ransterina
B. Mod de¢ prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizdrii de citre personal medical calificat pentru mésurarca
caulilalivd a proteinei reactive C in serul / plasma umand

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat n caseta originald a
producatorului care cste previzul cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 200 teste/kit

>

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie iﬂh's'oi';it de certificat de analizd si control de la
producétor care si ateste calititile acestuia

Ofertantul s8 pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s8 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

el I Fe] oo B BN

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea {ard deschidere pana la data expirdrii inscrisa pe etichetd,
atunci cdnd sunt depozitati la 2 - 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

Ii. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roméni

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

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

Cempatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea

C.ML.D.T.A. Ploiesti

3 B - e I T e o

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(8¢ va indica pagina si
documentul care atests
indeplinirea cerintei)

56

A . Trigliceride serice

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Couiter AU 480 destinat
utilizarii de catre personal medical calificat pentru misurarea cantitativa




a trigliceridelor din serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originaldi a
producilorulul care este previzut cu cod de bare pentru identificuren
lotului si datei de expirare

Impachetarc: minim 600/kit

C Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat dc analizd si control de la
producétor care £3 ateste calititile acestuia

Ofertantul s8 pund la dispozitie documente din care s4 reiasd stabilitatea,
conditiile de depozitarc, recomandarile producatorujum
Reactivul sd defmi marcay IVD/IVDR si marcaj CE

>

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatic din partea producitorului  Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de functionare cmis de ANMDMR, in conlormitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sandti(ii,
republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare

SIS

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirdrii nscrisd pe etichets,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

sStabilitatea dupa reconstituire/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

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

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Plojesti

P I B 1o I ] B

Nr.
Crt.

CERINTE TEENICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei}

A . Uree sericad

B. Mod de prezentare

Reactiv compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizari de cltre personal medical calificat pentru misurarea cantitativa
a ureei n serul / plasma umana

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat In caseta originald a
producatorului care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

Impachetare: minim 500 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie Insofit de certificat de analizd si control de la
producator care si ateste calititile acestuia

Ofertantul s puna la dispozitie documente din care si reiasa stabilitatea,
conditiile de depozitare, recomandérile producatorului

Reactivul s3 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului  Beckman Coulter pentru

e e ol B B




comercializarea reactivilor ofertati

Aviz de [unctionare ecmis dc 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. Termen de valabilitate
Minim 10 luni la momentul prezent#irli in laborator

Stabilitatea fard deschidere pind la data cxpirfinii Inscrisd pe ctichetd,
atunci cind sunt depozitati la 2 — 8°C

PP

Stabilitatea dup4 reconstituire/desigilare documentata: minim 28 zile

I, All¢ ceringe

Instrucfiuni dc utilizarc si ghidul de referintd in limba roménd

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

firmei ofertante

Sistem de manapement al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent al

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea
CM.D.T.A. Plofesti

P B A

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATH
{Se va indica pagina i
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

58

A . Etanol

B. Mod de prezentare

Reactiv compaiibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinat
utilizérii de cétre personal medical calificat pentru mésurarea cantitativa
a alcoolului etilic (etanolului) din urina, serul si plasma uman,

Liofilizat/gata de utilizare fImpachetat in caseta originala a
producitorulul care este previzut cu cod de bare pentru identificarea
lotului si datei de expirare

impachetare: minim 200 teste/kit

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care s ateste calititile acestuia

Ofertantul s# pund la dispozifie documente din care s3 reiasa stabilitatea,
conditiile de depozitare, recomandérile producatorului

Reactivul sa deting marcy] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producitorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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

o B i ] B B

D. Fermen de valabilitate

Minim 10 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fird deschidere péna la data expirdrii inscrisd pe etichets,
atunci cind sunt depozitati la 2 - 8°C

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roména

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

HpT [ X




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

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din dotarea

C.M.D.T.A. Ploiesti

Nr.
Cit.

CERINTE TEHNICE

59

A , Solutie de curiifare

DA

NU

OBSERVATH
{Se va indiea pagina gi
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)

B. Mod de prezentare

Solutie compatibil cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinatd
utilizari de cafre personal medical calificat pentru curdtarea de eventuale
depuncrl dc originc umani atunci cand sunt depasite limitele de detectie,
ustlel Inodt analizorul st functioneze in condili oplime

Liofilizat/yata  de  utilizare Tmpachelal n  casela  originald  a
producétorului care este prevazut cu lot si data de expirare

Impachetare kit : maxim 6 flacoane x 500 ml/flacon

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizi si control de la
producétor care si aleste calitatile acestuia

Ofertantul s8 pund la dispozitie documente din care sa reiasa stabilitatea,
conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul s# detini marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizafie din partea producatorului Beckman Coulter pentru
comercializarea reactivilor ofertati

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 modificérile si completarile ulterioare

Eod IR A el S B R ] B

D, Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fiird deschidere pana la data expirdrii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentaté: minim 180 zile

E. Alte cerinte

Instrucliuni de utilizarc si ghidul de referintd in limba roména

Sistemn 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 Beckman Coulter AU 480 din dotarea

C.M.D.T. A, Ploiesti

e I B S S P P P

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI!
(Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea ceringei)

66

A |, Solutie decontaminare tubulatura

B. Mod de prezentare

Material pentru decontaminarea tubulaturii compatibil cu analizorul

Beckman Coulter AU 480 destinat utiliz#rii de catre personal medical




calificat pentru dizolvarea proteinelor i enzimelor (Lipaza) de origine
umané de pe tubulatura din camera de reactie §i de pe acele de aspiratie
din analizor, astfcl incét aparatul sa functioncze in conditii optime

Liofilizat/pata de utilizare TImpachetat in caseta originald a
producétorului care este prevazut cu lot si data de expirare
Impachetare kit : maxim 4 flacoane x 100 ml/flacon

C. Cerinfe de conformitate

Ficcarc lot si fic insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care s2 ateste calitiifile acestuia

Ofetantul sa pund la disporific doctnente dine cate s telasé stabilitalea,
condifiile de depozitare, recomanddrile producitorului

=i o)

S

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatie din partea producédtorului Beckman Coulter pentru
cutnercializatea teaclivilor olettall

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

] B e e

D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pind la data expirdrii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentata: minim 180 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roména

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

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

Compatibile cu analizorul Beckman Coulter AU 480 din detarea
C.MLIDL.T.A, Ploiesti

o] B B o B ] e e

Nr.

Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{5e va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei)
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A . Solutie de spalare

B. Mod de prezentare

Solutie compatibild cu analizorul Beckman Coulter AU 480 destinati
utilizdrii de cAire personal medical calificat pentru spalarea tubulaturii st
acelor dupa fiecare etapi in vederea determindirii parametrilor
biochimici, astfel inc8t analizorul si functioneze in conditii optime

Liofilizat/gata de wutilizare impachetat in caseta originald a
producétorului care este prevazut cu lot si data de expirare

Impachetare kit : maxim 6 flacoane x 2 litri/flacon

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie nsotit de certificat de analizi si control de la producitor
care si ateste calititile acestuia

Ofertantul sd puni la dispozitie documente din care s reiasa stabilitatea,
conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul sa detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Autorizatic din partea producdtorului  Beckman Coulter pentru
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comercializarea reactivilor ofertati

republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926 alin. | X
(2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,

D. Termen de valabilitate

Minim 12 uni la momentul prezentéru in laborator

Stabilitaten fard deschidere pand la data cxphiarii inscrisd pe etichetd

Stabilitaton dupd reconstituire/desigilare documentata: minim 180 zile

Pl

E, Alte cerinte
[usttuctiuni de utihizwe gi ghidul de refotiugd in Jimba rotndud

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

Qistern de management al calitatii [SO 13485:2016 sau echivalent al
{irmei ofertante

Compatiblie cu analizorul Beekman Coulter AU 480 din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti
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