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SPECIFICATIE TEHNICA
Reactivi compatibile cu analizorul MINI VIDAS
Nr. CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATH
Crt. (Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei)
A NT- PROBNP

Fet

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI | X
, VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
| determinarea peptidului natriuretic prin metoda ELFA (Enzyme
| Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este previzut | X
| cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare




mepaéhefare kit : minim 30 teste

| X

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s fie Insofit de certificat de analiza si control de la
producétor care sd ateste calititile acestuia.

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

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatihilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisé de cétre producétorul analizorului
Aviz de functionare emis de ANMDMIE, in conlormilale cu arl. 926
alin, (23 din Leges ne.95/2006 privind welonna in domenrul sénatag,
republicati, cu modificirile si completirile ultorioare

PR e I S

e

A

. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentiirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pand la date expirfirii inscrisé pe etichetd
Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentati:minim 28 zile

E. Alte ceringe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinté 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 ca analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MVLDU T A, Ploiesti

I R S I e R e

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI
{Se va indica pagina si
documentul care atesia
indeplinirea cerintei)

391

A . TROPONINA CU SENSIBILITATE INALTA

B. Mod de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea troponinei prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescen! Asgsay)

X

fmpachetat in caseta originali a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul sd pund la dispozifie documente din care sd reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul sé detind marcaj] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de ctre producétorul analizorului

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

P I o o] - ] B ol




sanatatii, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare

Ib. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea f&ra deschidere péan4 la data expirdrii inscrisa pe eticheta

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentata: minim 2§ zile

E. Alie cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta 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

b B N T e

Cempatibile en analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

Nr,
Crt.

CERINTE TEHNICE

A . MIOGLOBINA

DA

NU

OBSERVATII
(%e va indica pagina gt
documontul care atestd
Indeplinirea cerinfei)

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea mioglobinei prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Tmpachetat in caseta originald a producatorului care este previizut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd gi control de la
procucdtor care s ateste calititile acestuia.

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

Reactivul si detind marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

e I Pl e B B B S

D, Termen de valabilitate

Minim 6 Juni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pin3 la data expirérii inscrisi pe etichetad

Stabilitatea dupé reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinfe

Insructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméani

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

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

ot B P B Fe o o

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

<




Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

A | Creatim-kinaza MB (CK-MB)

B. Mod de prezentare

Trus# de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
delerminarea  CK-MB prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat In casele orlginali a producitorulul care este previzut
cu cod de bare penlru identificarea totului si datei de expirare
Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care sé ateste calitifile acestuia

Ofertaniul sd pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s# detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declarajre de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisé de citre producitorul analizorului

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

T IS Bl (ool B B B

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirdirii Inscris pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare gi ghidul de referintd in limba romani

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

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

Corapatibile cu analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.WLDT.A. Ploiesti

o] B B P B e

Nr.
Crt,

CERINTE TEHNICE

NU

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

A . D-dimer

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea D-dimer-ului prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in casefa originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste




C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s3 [ie insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care si ateste calitétile acestuia.

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

Reactivul sd detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratle de compatibllitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul
dm dotarea laboratorului, emisé de citre producitorul analizorulu

Tt el B B

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sadnatafi, republicatd, cu modificirile 51 completérile ulterioare

D. Termen de valabilitate

>

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pand la data cxpirdrii inscrisd pe etichetd
Stabilitatea dupi reconstituirc/desigilare documentatd; minim 28 zile

PRI

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba romana

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 analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.WLB.T.A, Ploesti

o I

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

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

A . Factor von Willebrand

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea factorului von Willebrand prin metoda ELFA
(Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previizut
cu cod de bare pentru identificarea lotului gi datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul sd pun& la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul si defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisA de citre producétorul analizorului

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

e ] e e o] B el I

D. Termen de valabilitate




Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea far8 deschidere péné la data expiriirii inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare gi ghidul de referinta in limba romana

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 MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.AL Ploiesti

b B ] s B P P e

My
Crt.

CERINTE TLIINICE

NU

OBRSFRVATIE
(Se va indica pagina si
documentel care atestd
indeplinirea cerintei)

A . Hormonul de stimulare tiroidiana (TSH)

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINE
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea TSH prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent
Assay)

X

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul s3 pund la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reaciivul sé detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de citre producitorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, In conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domenjul
sdnétdfii, republicatd, cu modilicirile si completirile ulierioare

o B oo ] IR B B 2 B S

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentiirii In laborator

Stabilitatea fard deschidere péné la data expirarii inscrisi pe eticheta

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alfe 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 SO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul MINY VIDAS din dotarea
C.MVLDL.T. A, Plolesti

] ] B e B P R e




Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

A . 'Tiroxina libera (K'I'4)

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea Ft4 prin metoda FI.FA (Frzyme inked Fluorescent
Assay)

Impachetat in caseta originala a producétorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datel de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

X

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

Ofertantul s3 pund la dispozitie documente din care si reinsd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorulu

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

=

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaraie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de citre producitorul analizorului

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

e P s

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirdrii Inscrisd pe etichetd

tabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alie cerinte

{ Instructiuni de utilizare si ghidul de referints in limba roméani

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 aralizorul MINI VIDAS din dotarea
C.ML.ID.T.A, Ploiesti

t B B S B A e e

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

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

A . Tri-iodotironina libera (FT3)

B. Mod de prezentare

Truséa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea FT3 prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent
Assay)

Impachetat in caseta originald a producétorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate




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

Ofertantul s& pund la dispozijie documente din care sia reiasd

Reactivul sé deting marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

>l

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorulyi, emiss de ¢ilre producitorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMUR, in conformitate cu art. 926
alin (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sénatdii, republicatd, cu modificdrile i completdrile ulterioare

IR e

B. Termen de valabilitate

Mignint 6 luni la momentul prezentarii tn laborator

Stabilitatea fir# deschidere pana la data expirdirii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zilc

E. Alte cerinfe
Instructiuni de utilizare si ghidul de referin{d in limba roména

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

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

| Compatibile cu analizerul MINI VIDAS din dotarea
| C.MLD.TLA. Plodesti

T B PR e E P

| Nr.
| Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI}
(8e va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerinfei}

A . Tiroxina totali (T4)

| B. Mod de prezentare

! Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
YVIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea Tiroxina totala prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Trpachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecarc lot s& fie nsotit de certificat de analizd si control de la
producétor care si ateste calitdtile acestuia.

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

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de citre producétorul analizorului

Aviz de functicnare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
s&ndtatii, republicata, cu modificarile si completdrile ulterioare

T ek T e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

| X

i




Stabilitatea fird deschidere pind la datn expirarii Inserisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstiluire/desigilare documentati: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructium 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 MINI VIDAS din dotarea
C.M.D. 1A, Ploiesti

T I - S R ke

Nr.
Cri.

CIRINTE TTHNICE

NU

OBSERVATII
{8e¢ va mdica pagina si
documentul care atests
indeplinirea ceringei}

11

A | Tri-iodotironina (T3)

B. Mod de¢ prezentare
Tusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea Triiodotironina prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste

L. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie Insotit de certificat de analizi si control de la
producitor care s3 ateste calititile acestuia.

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

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

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de citre producitorul analizorului

Aviz de Tunctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2} din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sé&ndtdtii, republicata, cu modificarile si completirile ulterioare

] IR Bl o) - B I o B

D. Termen de valabilitate

Minim 6 Juni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pani la data expirdrii inscrisd pe eticheti

Stabilitatea dup reconstituire/desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinté in limba roméana

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

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

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

oo B R Pt B ool o] s




Nr.
Crt,

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATH
(Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea ceringei}

12

A . Anticorp: antr-tiroglobulina (Anti T()

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
deterninates  Anticorpt  anti-tivoglobulina  prin - meloda  FILFA
(Enzyme Linked Fluorescent Assay)

X

Tmpachetat in caseta originald a producitorulul care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului gi datei de expirare
Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinéé de conformitate

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

Ofertantul 3 puni la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, condiftile de depozitare, recomandinle producitorului

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de citre producitorul analizorului

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

LT I ] o] I B B [P

I3, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii In laborator

Stabilitatea fird deschidere pdna la data expirérii inscrisd pe etichetd

Stabilitaiea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instruciiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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 analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.WLID.T.A. Ploiesti

S I B ot B Ed g

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

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

A . Apticorpi antitiroid-peroxidaza (ATPQO)

B. Mod de prezentare

‘Frusé de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarca ATPO prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fiuorescent Assay)

X

Tmpachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste




C. Cerinfe de conformitate

Tiecare lot s& fie nsotit de certificat de analizd si control de la
producdtor care si ateste calititile acestuia.

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

Reactivul i detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaiatie de compatibilitale a reactivilor ofertali pentru aparalul
din dotarea laboratorului, emisd de catre producatorul analizorului

Aviz de [unctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domentul
sandtiifii, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare

o B o] B B

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatca fard deschidere pand la data expirdrii inscrisd pe eticheti

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile
I, Alte cerinte
Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roména

PR

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 MIN] VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Plojegti

o] I B o

Nr.
ri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina i
documentul care atestii
indeplinirea cerintei)

A . Hormonului anti-Mullerian (AMH

s’

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea AMH prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

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

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de cétre producétorul analizorului

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

T I ot ol I B I S I




B. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii n laborator

Stabilitatea fird deschidere pind la data expiririi inscrisa pe etichetd

Stabilitatea dup3 reconstituire/desigilare documentata: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiunt de utilizare si ghidul de referinti in limba roména

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

Sistem de management al calitatii ISO [3485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

e A ] B P P

Compaiibile cu analizorsl MINE VIDAS din dolarea
C.M.D.T. A, Plolesti

Nr.

Crt.

CERINTE TEHNICE

15

A, ESTRARDIOL

DA

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
docunentul care atest
indeplinirea cerinfel)

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea Estradiol prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

' Tmpacherat in caseta originald a producatorului care este previzut
_cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

: Impachetare kit : minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

' Fiecare lot 5 fie insofit de certificat de analizd si control de la
. producitor care sé ateste calititile acestuia.

. Ofertantul s# pund !a dispozifie documente din care si reiasi
. stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producétorului

Reactivul sa defind marca] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea Jaboratorului, emisi de cétre producitorul analizorului

Axiz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatil, republicati, cu modificirile i completirile ulterioare

D. Termen de valabilitate

S B Pt el B B B o B

1 Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pana la data expirdrii inscrisa pe etichetd

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentatd: minim 28 zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare i ghidul de referingd in limba roménd

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

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

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiegti

T ] P B e e b




R,
Crit.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

16

A . Hormonul foliculo-stimlant (FSH)

B. Mod de prezentare

Trus3 de reactivi, pata de utilizare, compatibilad cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
delerminarea hormonului  foliculostitnulant prin metoda ELFA
(Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este prevdzut
cu cod de bare pentru identificarea lotulud si dalel de expiune

X

Impachetare kit ; minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul 3 puni la dispozifie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul 53 detind marcaj [VD/IVDR si marcaj] CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

e B oo £ B ] I

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expirdrii inscrisé pe eticheta

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
firmei ofertante

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

Compatibile cu analizorul MINE VIDAS din dotarea
C.M.D.T. A, Ploiesti

T I B o] Bt e o

Nr.
Crt.

CERINTE TEIINICE

NU

OBSERVATU
(Se va indica pagina §i
docwmentul care atestd
indeplinirea cerintei)

17

A . Hormonul luteinizat (LH)

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea hormonului luteinizant prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea Jotului si datei de expirare

Tmpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate




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

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

Reactivul sé detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitatc a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis# de ciitre producitorul analizorului

Tt o B I

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sAndthtii, republicatl, cu modificirile s1 completirile nlterioare

>

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea firé deschidere pénd la data expirarii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

E. Alte cerinte
Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba romana

Eslts

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

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

Cempatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MIDT A, Plolesti

I I

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

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

A . MIOGLOBINA

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de c#tre personal medical calificat pentru
determinarea mioglobinei prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

[mpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformilate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care sé ateste calitétile acestuia.

Ofertantul s& 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)

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

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

e I 1 = ) B B ) B

B. Termen de valabilitate




Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fiird deschidere pind la data expiririi inscrisd pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

R

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti 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 MINI VIDAS din dotarca
C.MILT. A Plolesid

x| |

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

A, Gonadetrofina corionicd umana (HCG)

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina si
documentul care atesta
Indeplinirea cerinfel)

B. Meod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea gonadotropinei corionice umane prin metoda ELFA
(Enzyme Linkcd Fluorescent Assay)

X

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie Insotit de certificat de analizd §i control de la
preducator care sé ateste calitatile acestuia.

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

Reactivul s# detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de cétre producatorul analizorului

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

D. Termen de valabilitate

P ] B ot B BT B e B

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pani la data expiririi inscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

P

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméani

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 analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.MIT A, Ploiesti

o] I Bl P




Nr
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina si
docamentul care atesti
indeplinirea cerinfei}

28

A . PROLACTINA

B. Med de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS deslinat folosirii de ciitre personal medical calificat pentru
determinarea prolactiner prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

{mpachetat in caseta originald a producétorului care este prevéizut

cu ¢od de bare pentru identificarea lotulu 51 dater de expirare
Impochetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul s& pund la dispozitic documente din carc sd rciasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

S B P e B I

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea f8rd deschidere péné la data expirdrii inscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

X

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare st ghidul de referinté 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

Ceompatibile cu analizorul MINY VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

e I B i

CERINTE TEHNICE

NU

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

A . PROGESTERON

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea progesteronului prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat In caseta originald a produc#torului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare




Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analizi si control de la
producétor care s ateste calitdtile acestuia.

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

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declarafie de conformitate UIF(CE)

Declaratic de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de cétre producétorul analizorului

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

alite {2) din Legea 11.95/2006 privind 1efotina tn dotneniul
sfinditéitil, republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare

ST PUT ) BV BT R LY

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentdrii 1n laborator

Stabilitatea fiirii deschidere pénd la datn cxpiréirii Inscrisi pe ctichcetd

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

S

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta In limba roméni
Sistem de management al calitatii [SO 9001:2015 sau echivalent al
firmei ofertante

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

Compatibile cu analizoral MINE VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

I I

Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

22

A . TESTOSTERON

B. Mod de prezentare

Trus3 de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea testosteronului prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producétorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Tnsotit de certificat de analizd si control de la
producétor care sé ateste calitatile acestuia.

Ofertantul s pund la dispozifie documente din care si reiasi
stabilitatea, condiiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul s detind marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de citre producétorul analizorului

e Rt Fol I B B ] I

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 modificdrile si completirile ulterioare

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fard deschidere péni la data expirdrii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

R E B

E. Alte cerinie

Instrucfiuni de utilizare gi ghidul de referingd in limba roménd

Sistem de management al calitaiii 1SO 9001-2015 sau echivalent al
firmei ofertante

e

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al fiunet olettanle

X

Compalibile cu analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A, Ploiesti

Nr.
Ll

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSEFRVATI
(Se va indica paging sl
documentul eare ntesti
indeplinirea cerintei)

23

A . CORTIZOL

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentra
determinarea cortizolului prin mefoda ELFA (Enzyme Linked
Flugrescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea Jotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitaie

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analiza si control de la
producitor care sé ateste calititile acestuia.

Ofertantul sd pund la dispozifie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s# detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

ST ] Fadt Food I I B o)

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pana la data expirdrii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dup& reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

ks

E. Alte cerinte

Instructivni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméina

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

e

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




Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerin{ei)

24

A . Antigenul specific prostatiic (PSA)

B. Mod de prezentare

1rusd de reactrvi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
detenninatea antigenolui specific prostatic prin metoda ELTA
{Lnzyme Linked I'luorescent Assay)

Impachetat In caseta originald a producétorului care csto provazut
cu cod de bare pentru 1dentificarea lotufui g1 date1 de expirare

X

fmpachetare minim 30 teste
C. Cerinte de confermitate

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

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandaérile producétorului

Reactivul sé detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertatl pentru épuz‘tratul
din dotarea laboratorului, emisa de caire producitorul analizorului

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

EST I Pt B B S B e T

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pind la data expirdrii inscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

el B ke

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roména

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

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

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

S B B b

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

A . Antigenul specific prostatic liber (FPSA)

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea factiunii libere a antigenului specific prostatic, prin
metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

X




Impachetat in caseta originald a producatorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

s

Impachetare minim 30 teste

i

{. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie insotit de certificat de analizd si control de Ia
producétor care si ateste calitftile acestuia.

Ofertantul s3 pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitates, condifiile de depozitare, recomandarile producglorului

Reactivul sa detind marcg IVD/IVDR s1 marca; CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaralle de compalibililate a reactivilor ofertati pentru aparatul
dm dotarea laboratorului, emisé de céitie producitoiul aualizoiului

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

D. Termon de valabilitate
Minim 6 luni la momentul prezentarii tn laborator

EoT I el ol B B

Stabilitatea fard deschidere pini la data expiririi inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

bt

E. Alle cerinfe

Instructiuni de utilizare gi 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 analizoral MINI VIDAS din dotarea
C.WVLD.T. A, Ploiesgti

o ] B

ANE.

Crt.

CERINTE TEHNICE

26

A . Antigenul carcinoembrionar (CEA)

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea antigenului carcinoembrionar prin metoda ELFA
{Enzyme Linked Fluorescent Assay)

X

Impachetat in caseta originals a produc#torului care este prevazut
cu cod de bare pentry identificarea lolului §i datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

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

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

S I e e B R L




D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pana la data expirérii inscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstitwire/desigilare documentatd: minim 28
zile

P [

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinté in limba roména
Sislem de management al calita(il SO 9001-201S sau echivalent al
firmei ofertante

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

Computibile cu analizoral MINE VIDAS din dotarea
C.M.DUT.AL Ploiesti

<o

Nr.
Crt.

27

CERINTE TEHNICE

A . Alfa - fetoproteina (AI'D)

DA

NU

OBSERVATIE
{8e va indica pagina si
documontul care atesid
Indeplinirea cerinfei)

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINX
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea afla-fetoproteinei prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare Iot si fie Insotit de certificat de analizd si control de la
produchtor care s ateste calititile acestuia.

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

Reactivul s& detind marcaj IVI/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisé de ¢#tre producétorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conlormitate cu arl. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare

T ] B - S R S e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea firf deschidere pénd la data expirdrii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

ksl

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare i ghidul de referin{d in limba roméni

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 cu analizovrul MINI VIDAS din dotarea

EC T B




A

)

TC.MLD.T.A. Ploiesti ]

Nr. CERINTE TEHNICE
Crt.

28 A . Antigen carbohidrat (CA 15-3)

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI | X
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea CA [5-3 prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

hnpachelal in casets oripinald a producitorului care este previizut | X
cu cod de bare pentru identificaren lotului si datei de expirare

impachetare minim 30 teste
C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care sd ateste calitdtile acestuia.

Ofettentul sd pund la dispozijic documenle din cate s4 1eiasd
stabilitatea, conditiile de depozilare, recomandirile producilorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

ES I P oo - I I

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

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pané la data expiririi inscrisd pe etichetd

itk

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referint in limba roména

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

Sistem de management al calitatii 1ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

o B I S

Compatibile cu analizornl MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

I'Nr. | CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATI

Crt. (Se va indica pagina si

documentul] care atestd
indeplinirea cerinfei}

29 A . Antigen carbohidrat (CA 15-9)

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibili cu analizorul MINI | X
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea CA 19-9 prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Tmpachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut | X
cu cod de bare pentru identificarea lotului i datei de expirare

| Impachetare minim 30 teste X




C. ébrin@c de conformitate

Fiecare lot si fie Insofit de certificat de analizd si control de la
produciior care s ateste calititile acestuia.

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

Reactivul sd detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declarafie de compatibilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul
din dotarea laboratoruhui, cmisa de cétre producitorul analizorului

e ] P B B

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanalaft, tepublicatd, cu wodificatile si conpletatile ulletioate

¢

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii In laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expirérii inscrisé pe etichetd

Stabilizatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile
E. Alte cerinte

it

Instructiuni de utilizare §i ghidul de referintd in limba roménd

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

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

Compatibile en apalizorul MINI VIDAS din dotarea
C.ML.D.T.A. Ploiegti

S I B b

Hr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

30

A . Antigen tumoral (CA 125)

B. Moed de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MIINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea CA 125 prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originali a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetarc minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie Insotit de certificat de analizd §i control de la
producétor care s ateste calitdtile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care s3 reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

S IR o e Bl BRG] I ot




D. Termen de valahilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérit in laborator

Stabilitatea fard deschidere pani la data expirarii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

Bk

E. Alte cerinte

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

Sistern de management al calitafii 1SO 9001:2015 sau cchivalent al
firmer ofertante

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

X

Cownpatibile eu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

M.
Crtl

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIE
(8o va indica paging gi
documenta] care atesti
indeplinirea eerinfei)

A . Imuncglobulina E (IGE)

B. Med de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea imunoglobulei E totale prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)

Imeachetat Tn caseta originald a producatorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analizd gi control de la
producitor care si ateste calitafile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care 53 reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producétorului

eactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de citre producitorul analizorului

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

S I o e S N T L

D. Termen de valabilitate

Minim 6 huii la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea Bira deschidere pand la data expirérii Tnscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

el taite

E. Alte ceringe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roménd

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

Sistem de management al calitatii I1SO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizornl MINI VIDAS din dotarea

S B B P




| C.MLD.T.A. Ploicsti

Nr.
Cit.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

CBSERVATIN
(Se va indica pagins s
documentul] care atesti
indeplinirea cerinfei)

32

A .Parathormonul (PTH)

B. Mod de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea parathormonului prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assuy)

itnpachetat in caseta origwald a producitorulut care este previzut
cu cod de bate pentru identificuren lotului gi dulei de expitute

X

Tmpachetare minim 30 teste

S

C. Cerinte de conformitate
Fiecare lot sd fie tnsotit de certificnt de analizd si control de la
producétor care si ateste calitafile acestuia.
Ofertantul s pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producétorului

Reactivul s8 detind marca] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaralie de conformitate UE(CE)

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

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

S I g e e

B. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pina la data expirérii Inscrisé pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

eitadls

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in imba roméné

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 ofertanie

Compatibile cu analizoral MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T. A, Plotesti

S B B

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atests
indeplinirea cerinfei)

33

A .25 OH VITAMINA D

B. Mod de prezentare

Trusi de reactivi, pata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea 25-hidroxivitamei D prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)

Impachetat In caseta originald a producatorului care este prevazut




cu cod de barc pentru identificarca lotului si datei de cxpirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

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

Reactivul s3 defind marcaj IVD/IVDR gi marcaj CE

Declaratic de conformitate UL(CI)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul
din dotarca laboratorului, emisi de cétre producitorul analizorului

Avie de funclionate cais de ANMDMR, Tu confloninitate cu att. 926
alin. (2} din Legea nr.95/2006 privind reforina tn domeniul
sén#tatii, republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare

E S Pt o I B B S

D, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii In laborator
Stabilitatea (8rd deschidere pand la data expirdrii fnscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

el i

E. Alte cerinte

Enstmciiﬁni de utilizare si ghidul de relerin{3 tn limba roména

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

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

Compatibile cu analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.HLD.T.A. Plodesti

b I B

NI

Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

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

34

A . FERITINA

B. Mod de prezentare

Trus@ de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MENI
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea feritinei prin metoda ELKFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

fmpachetat in caseta originald a producétorului care este prevézut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

P

Impachetare minim 30 teste

>

C. Cerinte de conformitate

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

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

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

o] IS o] P ] I I




alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind rcforma in domeniul
s&natatii, republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare

D. Termen de valabilitate

Mimim 6 lun la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea f3r3 deschidere péna la data expirdrii inscrisa pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

P

F. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roménd

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

Mirmei ofertante

|

Sistem de managemnent al calitalii ISO 13485 2016 sau cchivalent
al [irmet ofertante

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiegti

Nr.
Crt,

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIE
{Se va indlca pagina sl
documentu! care atesti
indeplinirea cerinfei)

35

A . Anticorpi IgM - HAV

B. Mod de prezentare

Trusé de reaciivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor anti HAV de tip IgM prin metoda ELFA
{Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este previzut
cu eod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

>

impachetare minim 30 teste

>

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul s4 pund la dispozitie documente din care si reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producatorului

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

o] I e P I B

D, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pani la data expirdrii Inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

el

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméana

X




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

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

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.VLD.T.A. Ploiesti

Nr.
Crt.

36

CERINTE TEHNICE

A . Anticorpi HAV

DA

NU

OBSERVATII
(8o va indica pagina yi
documentul care atestd
indeplinirea ceringei) |

B. Mod de presentare
Trusd de reaclivi, gala de utilizare, compatibill cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor anti HAV prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)
Impachetat in caseta originald a producatorulu care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului $i datei de expirare

X

Impachetare minim 30 teste

(. Cerinte de conformitate

Ficcarc lot si fie insotit de certificat de analizd si contiol de la
producitor care s# ateste calitétile acestuia.

Ofertuntul s3 pund la dispozifie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de citre producatorul analizorului

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

o] B o] 1] B B P B

. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea f8rd deschidere pind la data expirarii Inscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

ikt

E. Alte ceringe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roméni

Sisiem 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 MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiegti

eI T I o

Nr.
Crt.

CERINTE TEHENICE

NU

OBSERVATIE
(Se va indica pagina si
docusmentu] care atesti
indeplinirea cerintei)
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A . Anticorpi HBe

B. Mod de prezentare




Trus& dc reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor impotriva antigenului central VHB, prin
metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datej de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Flecare lot si fie insotit de certificat dc analizd si control de la
produchtor care si ateste calitdtile acestuia.

Olertanlul s puni la dispozitie documente din caro s4 reciasa
stabilitatea, condifiile de depositate, tecomandiile producitotului

Reactivul s delind marcaj [IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declarafic de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, cmisé de cétre producitorul analizorului

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

EST oot el I I P -

B. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea frd deschidere pand la data expirdrii Inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

e itsdke

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 MINI VIDAS din dotarea
C.VLD. T AL Ploiesti

o] B B e

N,
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagina si
documentul care afestd
indeplinirea cerinfei)
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A . Antigenul HBs

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat
determinarea antigenului HBs prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul si pund la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

o] B I e IS




| Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declarafie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de catre producitorul analizorului

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

| ]

B Termen de valabilitate

Minim 6 lun la momentul prezentdirii in laborator

Stabilitatea f&rd deschidere pang la data expirarii inscrisi pe etichetd

Stabililatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

RS P e

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba roména

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

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

Compatibile cu analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T A, Ploiesii

S S

I Nr.
Cri,

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina si
documentul care atests
indeplinirea cerinfei)
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A .Antigenul HBs CONFIRMARE

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea antigenului HBs prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Tmpachetat In caseta originald a producétorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fle insotit de certificat de analizi si control de la
producator care s4 ateste calititile acestuia.

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

Reactivul si defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis# de cétre producatorul analizorului

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

S I 1o 1o B ] B ] e

D, FTermen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea far8 deschidere péna la data expirdrii inscrisa pe etichets

tabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

Pl




E. Alte cerinte

Instructiuni de ufilizare si ghidul de referinti in limba roména

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

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

Compatibile cn snalizoru]l MINI VEDAS dir dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

T IS

Nr.
Crt.

40

CERINTE TEBNICE

DA

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina si
documendn! care ates(d
indeplinirea ceringed)

A . Anticorpi HBs

B. Mod de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINT
VIDAS dostinat folosirii de ciitre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor anti HBs prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

>

Impachetare minim 30 testc

P

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

C. Cerinte de conformitate

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul sa defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

eclaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea Jaboratorului, emisd de catre producitorul analizorului

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

M T

B. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea f3rd deschidere péni la data expirarii Tnscrisa pe eticheti

Stabilitatea dupi reconstifuire/desigilare documentatd: minim 28
zile

i kadbe

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare i 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 analizoral MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Ploiesti

RE e e

Mr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATIIE
{Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea ecerintei)
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A. Anticorpi IgM HBc

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor [gM impotriva HBc, prin metoda ELFA
(Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producéatorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarca lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

€. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s4 fie insofit de certificat de analiza gi control de la
producétor care 84 ateste calitafle acestua,

Ofertantul si pund la dispozitic documenic din carc si rciasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertaji pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisd de cétre producitorul analizorului

Aviz de funclionare emis de ANMDMR, In conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in dorneniul
séandtatii, republicats, cu modificarile si completirile ulterioare

b ] ol et S I -2 I

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere péna la data expirfrii inscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

PSP [P

E. Alte cerinte

Instructiuni de uiilizare si ghidul de referint tn limba roméani

Sisiem de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent al
nirmei ofertante

Sistem de management al calitatii 1SO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile eu analizoral MINI VEDAS din dotarea
C.MLD.T A, Ploiesti

o B B P

Nr,
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplintrea cerintei)
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A . Antigenul HBe

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea antigenului HBe, prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie insotit de certificat de analizi si control de la
producéior care s3 ateste calititile acestuia.




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

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declarafie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de citre producitorul analizorului

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

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la inomentul preventarii in laborator
Statnhtatea tard deschidete péand la duta expitdii Tusctisi pe elicheld

] B P P

Stabilifaics dupd rcconslituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

E. Alte cerinte

X =

Instructiuni de utilizare si ghidul do referintd in limba roménd X
sistern de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent al | X
firmei ofertante
Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent | X
al firmel ofertante
Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea X
C.M.D.T.A, Ploiesti

2’?- CERINTE TEHNICE

rt.
43 A . Anticorpi HCV

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor anti HCV, prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)

Impachetat In caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analiza si control de la
producétor care si ateste calitdtile acestuia.

Ofertantul s3 puni la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s8 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisé de citre producétorul analizorului

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 completarile ulterioare

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea f2rd deschidere pfind la data expiririi inscrisi pe etichetd

tabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

R IC] Fad Iod I I I o] B

ksl




E. Alie ceringe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roméni

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

Sistem de managément al calitatyy ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.MLB.T.A, Ploiegti

e I B s

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATU
(Se va indica pnging si
documentul care ntestit
fndeplinites ceringel)
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A , Anticorpi -IgM HEV

B. Mod de prezentarc

Irusd de reactivi, gata de utilizare, compatibili cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirn de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor IgM impotriva virusului hepatitei E, prin
metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd si control de la
produciitor care si ateste calititile acestuia.

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

-1 Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, ernisa de citre producitorul analizorului

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

T ] ot foced IR I B P S

D, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pani la data expiririi inscrisi pe eticheta

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

ltelte

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare gi ghidul de referintd in limba roméand

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

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

Compatibile cu analizernl MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A. Plodesti

S I B




Mr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentel care atestd
indeplinirea cerinfei)
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A . Anticorpi -1gG HEV

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarca anticorpilor de tip 1gG impotriva virusului hepatitei I,
prin meloda ELFA (Fnzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originali a producitorului care este previzut
cu cod de bare peniru identificarey lotulul st datel de expirare

[mpachetare minim 30 teste

<

C. Céf‘iﬁte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizd i control de la
producétor care sd ateste calitétile acestuia.

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

>

Reactivul s8 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CLE)

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

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

e I e e B

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere péna la data expirdrii inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

e s

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

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

Compatibile e analizornl MINI VIDAS din dotarea
C.MLD.T.A, Ploiesti

] I ]

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina si
documentul care atest
indeplinirea ceringei)
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A . TOXOCARA IgsG

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip 1gG, impotriva Toxocara canis, prin
metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producétorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare minim 30 teste




C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul si pund la dispozitle documente din care si reiasd
stabililatea, conditiile de depozitare, recomandirile producatorului

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

Declaratie de conformitate UE(CE)

Dcclaratie de compatibilitate a reactivilor ofeitali pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis# de cétre producatorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2} din Legea nr.935/2006 privind reforma in domeniul
sAndt&ii, republicats, cu modificiirile gi completirile ulterioare

T B b [ B

D, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pand la data expirarii Inscrisd pe etichetd

Ntabilitarea dupdl reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

E. Alte cerinfe

el P

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 MINI VIDAS din dotarea
CHLDT AL Plolesti

e S

| Nr.
Cyi.

CERINTE TEENICE

NU

OBSERVATIH
{Se va indica pagina §i
documentul care atesti
indeplinirea ceringei)
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A . TOXOCARA IgG - AVIDITATE

B. Med de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibila cu analizorul MEINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea fortei de legarea anticorpilor de parazit, prin metoda
ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producétorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului i datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s& fie insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care si ateste calitatile acestuia.

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

Reactivul s3 deting marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaraiie de compatibilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de citre producitorul analizorului

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

] I oot ool IRl B I ol B




D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fara deschidere péné la data expiririi inscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

el Eatlas

E. Alie cerinte

Instruc(iuni de utilizare si ghidul de referints in limba roméani

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

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

Compatibile cu analizorul MINI VEDAS din dotarea
{.MLDLT.A. Ploiesti

o B

Ny,
Crt.

CERINTE TEHNICE

48

A .TOXOCARA IgG COMPETITIE

DA

NU

OBSERVATIY
(Se va Indica pagina st
documentul care atests
indeplinirea cerinfei)

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip [gG impotriva Toxocara canis prin
metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

X

[mpachetat In caseta originald a producitorului care este previizut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s fie tnsotit de certificat de analizi si control de la
produc#tor care si ateste calititile acestuia.

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

Reactivul s deting marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emis3 de ciitre producitorul analizorului

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

o] B o] =) B B B P S

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pané la data expirfirii inscrisd pe eticheti

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

<[

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba romani

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 ew analizorul MINI VIDAS din dotarea

e I B




| C.MLD.T.A. Plojesti

Nr.
Cri.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATI
(8e vo indica pagina gi
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

49

A . Anticorpi -IgM CMV

B. Mod de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip IgM impotriva CMV, prin metoda
ELFA (Enzyme Linked Iluorescent Assay)

[mpachetat In caseta originalii a producdlorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarca lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

>

C. Cerinte de conformitate

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

| Ofertantul s& puni la dispozitie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producatorului

Reactivul sd detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
dir dotarea laboratorului, emisa de ciitre producitorul analizorului

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

e B T I

D. Termen de valabilitate

Minim 6 Juni la momentul prezentirii in laborator

stabilitatea fird deschidere pénd la data expirdrii inscrisi pe eticheta

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

eI

E. Alte cerinte

Instruciiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roméani

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

Sistern de management al calilalii ISO 13485:2016 sau echivalent

| al firmei ofertante

Compatibile cu analizora] MINY VIDAS din dotarea
C.VLD. T A, Ploiesti

had B I S

i Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina §i
documentul care atest#
indeplinirea cerintei)

A . Anticorpi -IgG CMV

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de uiilizare, compatibila cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip IgG, impotriva CMV, prin metoda
HLFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

fmpachetat in caseta originald a producitorului care este previzut




cu ¢od de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Flecate ol s34 fie Insolit de certificat de analizd sl control de la
producétor care sé ateste calititile acestuia.

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

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Deelaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea lbosatorulul, enlst de cilre producitorul analizorului

Avir de functionare emis de ANMDMBR, in conformitate cu art. 926
alin {?) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatarii, republicats, cu modificirile si completirile ulterioare

ESTIIEE ] ol o B -] I

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fara deschidere pand la data expirarii fnscrisd pe eticheta

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

i

E. Alfe cerinte

Instructium de utilizarc $i ghidul de referingd in limba romani

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

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

Cempatibile en analizoral MINI VIDAS din dotarea
C.HLD.T.A, Plolesti

o] B B e

' CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

A, Anticorpi -1gG CMV-AVIDITATE

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
determinarea puterea de legare a anticorpilor IgG de CMV, prin

metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

X

impachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu: cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

fmpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare ot s3 fie insotit de certificat de analizd si control de la
producitor care s ateste calitifile acestuia.

Oferrantul s& pund la dispozifie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s3 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaraiie de conformitate UE(CE)

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

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

o T ot o] IS B B ol B




alin. (2) din [.egea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
s&ntdiii, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare

D. Termen de valabilitate

Minir 6 luni la momentul prezentrii in laboiator

Stabilitates (Erd deschidere pand la dala expirdrii Inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupa reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

bl ko

K. Alte cerinte

Ii‘i‘suucgimﬂ de utilizare si ghidul de referin(¥ In limba roméni

Sistem de management a] calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent al
{itinei ofetlanle

Sistern de management al calitatii 1SQ 13485:2016 sau echivalent
al firmei olertante

Compatibile en analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.VLD.T.A. Ploiesti

Ho| e

Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

© OBSERVATIN

{Sc va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)

Lo
2

A . Anticorpi -IgM RUBELLA

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MENI
YIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
detzrminarea anticorpilor de tip I1gM, impotriva virusului rubeolei,
priz metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

fmpachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare peniru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare minim 30 teste

. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s# fie Insotit de certificat de analizd si control de la
producétor care s2 ateste calitatile acestuia.

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

Reactivul s3 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de citre producétorul analizorului

o] Pl et B B (R -

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

o

B, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii In laborator

Stabilitatea fara deschidere pén3 la data expirrii Inscrisd pe etichets

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

[

E. Alie cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti In limba roména

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

kg

Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent




al firmel ofertante

Corapatibile cu analizorul MINI VIDAS din detarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

N,
Crt.

CERINTE TEINICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina §i
documentul care atests
indeplinirea cerinfei}

A . Anticorpi -IgG RUBELLA

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizoiul MINI
VIDAS destinat folosirii de c#tre personal medical calificat pentru
determinarca anticorpilor de tip [gG, impotriva virusului tubeolei,
prin metoda ELEFA (Eusyme Linked Fluorescent Assay)

[mpachetat in caseta originald a producatorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

. Cerinte de conformitate

Frecare lol s8 lie fnsoit de cetlilical de anallzi si conltol de la
produciitor care s3 afeste calititile acestula.

Ofertantul s puni la dispozfie documente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul s defing marca] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

! Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatul

din dotarea laboratorului, emisi de citre producitorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
s&ndtafii, republicats, cu modificarile si completirile ulterioare

o] B ol o B B B e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pénd la data expirfirii Tnscrisd pe eticheta

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

e e

E. Alfe cerinte

Instructiuni de uvtilizare gi ghidul de referintd in limba roméana

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 ca analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.HM.D.T.A. Ploiesti

o] B B S

b NE.
Cri.

CERINTE TEHNICE

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina §i
documentul care atest
indeplinirea cerintei)

54

A . Anticorpi -1IgM LYME

B. Mod de prezentare

Trusi de reactivi, gata de utilizare, compatibili cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip IgM, Impotriva virusului Borrelia




] din boala Lyme, prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent
Assay)

Tmpachetat in caseta originald a produc#torului care este previzut
cu cod de bare pontru identificarea lotului si datei de expirare

>

Impachetare minim 30 teste

e

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sd fie Insotit de certificat de analizi si control de la
producétor care s4 ateste calitatile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitic documente din cate s34 1eiasd
stabilitaten, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului

s

Reactivul s deting marcaj IVD/IVDR si marcaj CL

Declaratic de conformitate UG(CH)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertafi pentru aparatiﬁ -
din dotarea laboratorului, emisi de citre producitorul analizorului

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, tepublicald, cu wodilicAule st completiiile ulterioate

o A

D. Termen de valabilitate

Minim 6 Iuni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea férd deschidere pand la data expirdrii Tnscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupil reconstituire/desigilare documentata: minim 28
zile

<[4 | 4

E. Alte cerinte

Insiructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roména

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

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

Compatibile cu analizornl MINI VIDAS din dotarea
C.HWLD. T AL Ploiesti

o] I e e

Nr.
Crt.

CERINTE TEHENICE

NU

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

A . Anticorpi -IgG LYME

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip IgG, impotriva virusului Borrelia
din boala Lyme, prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent
Assay)

Impachetat in caseta ori ginald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizi si control de la
producdtor care s# ateste calititile acestuia.

Ofertantu]l s& pund la dispozitie documente din care si reiasd
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

b o] B B ] B




Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de céatre producitorul analizorului

PP

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.Y5/2006 privind reforma in domeniul
sanatdtii, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare

X

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fara deschidere péna la data expudrii fusciisi pe elichetid

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

e s

‘ I, Alte eerinfe
Instruc{tuni_de utilizare §i ghidul de referinta in limba roména

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

Sistem de management al calitatii ISO [3485:2016 sau echivalent
al flinel ofertaute

Compatibile eu analizorul MINE VIDAS din dotarea
C.M.ID.T.A. Ploiegti

ol | X

Nr.
Cri.

CERINTE TEENICE

NU

OBSERVATI}
(Se va indica pagina si
documentu! care atestd
indeplinirea cerintei)

56

A . Anticorpi - IgM Virus Epstein Ba

B. Mod de prezentare

Trus# de reactivi, gata de utilizare, compatibili cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip IgM, impotriva virusului Epstein
Barr, prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

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

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie Insotit de certificat de analizi si control de la
producéior care si ateste calititile acestuia.

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

e I B o B

Reactivul si detind marcaj JIVD/IVDR i marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

S I A

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea firfi deschidere pani la data expiririi inscrisd pe etichet

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

P

E. Alte cerinte




Instructivni de utilizare si ghidul de refeiinta in limba romé&nd

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

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

Cempatibile cu znalizorul MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

et S

Nr,
Crt.

CERINTE TEHNICE

57

NU

OBSERVA'TIL
(Se va indica pagina si
documentul care atesta
fndepliniren ceringel)

A, A}iticorg)i - bplc Virus lipstein [ia

B. Mod de prezentare

Trusé de reactivi, gata de utilizare, compatibili cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cdtre personal medical calificat pentru

cterminarea anticorpilor de tip IgG, impotriva antigenului nuclear
Epstein Batr, ptin inetods ELTA (Dneyine Linked Tluorescoul
Assay)

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

Tmpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fizcare lot s# [ie Insotit de certificat de analizi si control de la
produciitor care si ateste calititile acestuia.

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care si reiasd
stavilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile producitorului

Reactivul s8 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

ST Rt o] Pl I B I o B

I, Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in Iaborator

stabilitatea far8 deschidere péna la data expiririi inscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

ltalts

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti 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 eu analizorul MINI VIDAS dir dotarea
C.M.D.T.A, Ploiesti

Mo M




Nr.

Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagina si
documentul care atesti
Indeplinirea ceringei)

A . Anticorpi IgG Virus urlian

B. Mod de prezentare

Trusad de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal mmedical califical pentru
determinarea anticorpilor de tip IgG, impotriva virusului urlian,
prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a produciitorului carc cste previzut
cu cod de bate pentiu identiflcarea lotulud i datel de expirare

Linpachetare minim 30 teste

(. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analizi si control de la
producator care s# ateste calitiiile acestuia,

Ofertantul si pund la dispozitie documente din care sd reiasa
stabililates, condlille de deposilate, recotnandaiile producatotului

Reaclivul 53 deting warca] IVD/AVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisia de citre producitorul analizorului

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

e I ot el B

3. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea Tirl deschidere pand la data expirarii inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dup# reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

ltadts

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare §i ghidul de referintd In limba roména

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

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

Cornpatibile cu analizoral MINE VIDAS din dotarea
C.MLD, T A, Ploiesti

o I B ]

Nr.

Cre.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va indica pagina st
documentul care atests
indeplinirea cerintei)

59

A . Anticorpi - IgG Virus rujeolei

B. Med de prezentare

Trusd de reactivi, gata de uiilizare, compatibili cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip IgG, impotriva virusului rujeolic,
prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producatorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

?mmcnetare minim 30 teste




C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul sd puni la dispozitie documentc din carc si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul sé detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reac‘tivilor%fertaﬁ pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de cdtre producitorul anghzoruhu

s B S P B B

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. (2) din Legen nr 95/2006 privind reforma in domeniul
sAnALALL republicatd, cu modificiirile 5l completiirile ulterioare

D. Termen de valabilitate
Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fara deschidere pand la data expiririi Inscrisd pe etichetd

o (DA

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatd: minim 28
zile

E. Alte cerinte

Instrucfiuni de utilizare si ghidul de referintd in limba romana

Sistern de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent al
finmel ofeitanie

Sistem de management al calitatii [SO 13485:2016 sau echivalent
al fiime’ ofertanle

Moo M

Corapaiibile cu analizorul MINY VIDAS dir dotarea
C.MLD.T. A, Ploiesti

CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATII

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

A . Anticorpi - IgG Virus varicelo-zosterian

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI | X
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea anticorpilor de tip 1gG, impotriva virusului varicelo-
zostrian, prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

impachetat Tn caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul sd puni la dispozitie docurnente din care si reiasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producitorului

Reactivul s detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de citre producitorul analizorului

S IS ool ool B Sl B P -

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




D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentdrii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pana la data expirdrii inscrisi pe etichetd

Stabilitatea dupi reconstituire/desigilare documentatéi: minim 28
zile

bl

E. Alte cerinte

Instructiuni de wtilizare si ghidul de referint in limba roméani

Sistem de management al calitafii ISO 9001-2015 sau echivalent al
firmen ofertanto

Ststem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau cchivalent
al fnel ofertante

g

Compatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarca
C.M.D.T.A. Ploiesti

Nr.
vt

61

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va mdica pagina gi
documentul care atestd
indeplinirea cerinfei)

A . Anticorpi - IgG HELICOBACTER PYLORI

B. Mod de prezentare

Trusil de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de c#tre personal medical calificat pentru
determinarca anticorpilor de tip IgG, impotriva Helicobacter Pylori,
prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

X

| Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lofului si datei de expirare

Impachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizi si control de la
produchtor care si ateste calititile acestuia.

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

Reactivul si detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de ciitre producétorul analizorului

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

bl B Pt o] I B B S R S

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pand la data expirarii inscrisi pe etichet’

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

lkalle

E. Alte cerinte

Instruciiuni de utilizare gi ghidul de referint3 in limba romani

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

bl

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




Compatibile cu analizorul MINI VIDAS dir dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

Nr.
Crt.

CERINTE TRHNICFE

DA

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
decumentul care atesti
indeplinirea cerinfei)
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A . CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOX

A/B

B. Mod de prezentare

Trus& de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de cétre personal medical califical pentru
determinatea foxinelor A/B, produse de baclena  Clostidium
Difficile, prin metods ELTA (Unzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este prevazut
cu cod de bare pentru identificarea lotului i datei de expirare

Impachetarc minim 30 teste

o

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot s3 fie Tnsofit de certificat de analizd si conltol de lu
producétor care si ateste calitatile acestuia.

>

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

Reactivul s detingd marca] IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea iaboratorului, emis3 de cétre producitorul analizorului

Aviz de Tunctionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. 926
alin. {2) din Legea nr.95/2006 privind reforma In domeniul
sanatéiil, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare

T I o o B

B, Termen de valabilitate

Minim 6 huni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fAra deschidere péni la data expirérii inscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstitvire/desigilare documentatd: minim 28

zile

B

E. Alte cerinfe

Instructiuni de utilizare gi ghidul de referintd In limba roméni

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

|

Sistem de manangement al calitatii ISO 13485:2016 sau cchivalent
al firmei ofertante

B

Compatibile cu analizorul MINY VIDAS din dotarea

C.VLD.T.A. Ploiesti

<

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

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

63

A . CLOSTRIDIUM DIFFICILE GDH

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibili cu analizorul MINI

YVIDAS destinat folosirii de ctre personal medical calificat pentru

X




determinarea glutamat dehidrogenezei, produsa de toate tulpinile de
Clestridium  Difficile, prin metoda ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay) (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat 1n caseta originald a producétorului care cste previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Tiecare lot si fie Tusolit de cettifical de analizd si control de la
producdtor care s4 ateste calitaiile acestuia,

Ofertantul s& pund la dispozifie documente din care si reiasa
stabilitatea conditiile de depozitore, recomandiirile producitorului

Reactivul 58 defing inatca] IVD/IVDR si tnatca] CE
Declaatic de confornitale UB(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru éparatul
din dotarea laboratorului, emisi de citre producétorul analizorului

o] Eaioacd Il B B o] B

Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conlormitate cu art. 926
alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
san&iatii, republicald, cu modificitile si compleldiile ulterioare

>

D). T'ermen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fiirdl deschidere pané la data expirdirii inscrisi pe ctichetd

Stabiirtatea dupd reconstituire/desigilare documentatd: minim 28

zile

>

E. Alte cerinte

Instructiunt de utilizare si ghidul de referinta in limba roménd

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

| Sistem de management al calitafii ISO 13485:2016 sau echivalent

al firmei ofertanie

Corapatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.WDT.A. Plolesti

Ee e

CERINTE TEENICE

NU

OBSERVATIH
(Se va indica pagina si
docementul care atest#
indeplinirea ceringei)

A .PROTEINA C REACTIVA

B. Mod de prezentare

Trusa de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MEINI
VIDAS destinat folosirii de catre personal medical calificat pentru
determinarea determinarea proteinei C, prin metoda ELFA (Enzyme
Linked Fluorescent Assay)

Impachetat in caseta originald a producitorului care este previzut
ct cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

impachetare minim 30 teste

. Cerinte de confermitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analizi §i control de la
producstor care si ateste calititile acestuia.

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

oo I B I+ B




Reactivul sd detind maicaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de citre producitorul analizorului

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

A P

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea fard deschidere péni la data expirdrn inscriséd pe etichetd

Stabilitaiea dupd reconstituire/desigilare documentatii: minim 28
Lile
E. Alle cerinfe

Instructiuni de utilizare si ghidul de referin{z In limba roméni

[P R

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

Sistemn de anagement al calitatll ISO 13485.2016 sau echivalent
al firmei ofcrtante

b

X

Compatibile eu analizorul MINI VIDAS din deotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

Nr.

Crt.

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagina i
decumentul care atests
indeplinirea ceringei)

A . VIRUS HIV DUO AG/AB

B. Mod de prezentare

‘Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de ctre personal medical calificat pentru
geterminarea determinarea anticorpilor si a antigenului anti HIV 1
si 2, prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat In caseta originald a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

Tmpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitaie

Fiecare lot s& fie Insotit de certificat de analizé si control de la
producitor care si ateste calititile acestuia.

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

Reactivul s8 defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisi de catre producitorul analizorului

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

T I B Bl ] I B ] e

D, Termen de valabilitate

Minim 6 Ioni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea fird deschidere péini la data expirérii inscrisd pe etichetd

Stabilitatea dupf reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

P[P | A




K. Alte cerinte

Instrucfiuni 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 [SO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile en analizoral MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Plojesgti

b I B

Mr.

Cri.

66

CERINTE TEHNICE

A . VITAMINA BI2

B. Mod de prezentare

NU

OBSERVATII
{Se va indica pagina si
documentul care atesid
indeplinirea cerinted)

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folositii de citre personal medical calificat pentru
determinaten deleltninaten vitaninei B12, piin inetoda CLTA
(Enzyme Linked Fluorescent Assay)

Impachetat In caseta originala a producitorului care este previzut
cu cod de bare pentru identificarea lotului si datei de expirare

mpachetare minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fic insotit de ceitificat de analizd si countiol de la
producltor care sé ateste calitatile acestuia.

Ofertantul si pund la dispozitie documente din care si rejasi
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandérile producitorului

Reactivul 58 detind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

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

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

b I I s S B - B

. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitatea fird deschidere pand la data expirarii inscrisa pe etichetd

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

elkelle

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti 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 analizerul MINI VIDAS din dotarea
C.ML DT A, Plojesti

] B B o




Nr.
Ot

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATII
(Se va mdica pagina si
documentul care atesid
indeplinirea cerintei)

A . TEST DE CALITATE

B. Mod de prezentare

Trusd de reactivi, gata de utilizare, compatibild cu analizorul MINI
VIDAS destinat folosirii de citre personal medical calificat pentru
testarea calitifii in ceea ce priveste mecanistnul de pipelare i
sistemnulul optic, prin metoda ELFA (Enzyme Linked Fluorescent
Asgsay)

Impachetat Tn caseta originald a producatorului care este previtzut
it cod de bate penltn identificaca lotului si datei de expirate
Impachctarc minim 30 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot sé fie Insofit de certificat de analizi si control de la
producator caie si alesle calitdtile acestuia,

Ofertantul i pund la dispozilie documente din care sd reiasi
stabilitatea, conditiile de depositate, 1ccomandirile producitorului

Reactivul $3 detind marcaj [VD/IVDR si marcaj CE

Declaratie de conformitate UE(CE)

Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul
din dotarea laboratorului, emisa de citre producitorul analizorului

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

e e e e

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea favd deschidere pénd la data expirérii inscrisi pe eticheti

Stabilitatea dupd reconstituire/desigilare documentati: minim 28
zile

Tt ke

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referintfl in limba romani

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

Comapatibile cu analizorul MINI VIDAS din dotarea
C.M.D.T.A. Ploiesti

ol I Tk

tie, medic

Popescu Mihailf Laurentin
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