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SPECIFICATIE TEHNICA
Reactivi coagulare pentru analizorul automat

Nr. CERIN’I‘E TEHNICE D N OBSERVATI
Crt. A| U | (Sevaindica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)
1 A . Plasma de calibrare

Potrivitd pentru calibrarea testelor de coagulare compatibil cu
analizorul din dotarea laboratorului
B. Mod de prezentare

Forma de impachetare sa fie de minim 10 flacoane x 1 mL
plasma, preparat liofilizat ce contine plasma umana, solutie
tampon, stabilizatori, conservanti.

C. Cerite de conformitate
Fiecare lot sa fie insotit de certificat de analiza si control de la| | |




producétor care si ateste calitatile acestuia.

Ofertantul sd pund la dispozitie documente din care sd reiasa
stabilitatea, conditille de depozitare, recomandadrile
producétorului.

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL ELITE
PRO utilizarea reactivilor ofertati

Reactivul sa aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca
CE

Producétorul reactivilor sa aibd implementat un sistem de
certificare a calitétii, conform normelor internationale ISO.

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentrii in laborator

Dupa reconstituire, stabilitatea sa fie de minim 24 ore la 2-8°C.

Depozitat la 2-8°C, calibratorul si fie stabil pani la data
inscriptionatd pe ambalaj.

Ofertantul sd detind autorizatie din partea producéatorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru utilizarea reactivilor
ofertati

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba roména

Certificat de trasabilitate

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D| N OBSERVATII
Crt. A| U | (Sevaindica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)
2 A. Control (nivel scizut, nivel normal si nivel crescut)

pentru PT, APTT, Fibrinogen

B. Mod de prezentare/ Impachetare

Flacoane liofilizate ce contin plasma umanid pentru controlul
normal si patologic, cu valorile de referintd, compatibile cu
analizorul din dotarea laboratorului C.M.D.T.A. Ploiesti

Controlul se pastreazi la frigider, la temperatura de : 2-8° C

C. Cerinte de conformitate

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

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

Reactivul sé aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca
CE

Producétorul reactivilor sa aibd implementat un sistem de
certificare a calitatii, conform normelor internationale ISO.

Ofertantul sa detind autorizatie din partea producatorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator




Stabilitate minima la bord (reconstituit) 24 h la 2 — 8°C.

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roména

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D OBSERVATII
Crt. A (Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)
3 A. Reactiv pentru determinare Timpului de Protrombina (PT)

Reactiv de Tromboplastina de inaltéd sensibilitate care sa contina
factor tisular uman recombinant (RTF) pentru determinarea
cantitativd a Timpului de Protrombina (PT) si a Fibrinogenului in
plasma umana citratd, compatibil cu analizorul din dotarea
laboratorului C.M.D.T.A. Ploiesti

B. Mod de prezentare/ Impachetare

Flacoanele sa fie prevézute cu coduri de bare recunoscute de softul
analizorului ceea ce asigura o buna trasabilitate a reactivilor.

Kitul sa contina insert cu informatii referitor la valoarea ISI
incadrata pe tip de analizor si tip de reactiv.

Minim 5 flacoane x minim 8 mL reactiv Recombiplastin 2G
liofilizat, ce contin factor tisular uman recombinat, fosfolipide
sintetice ;

Minim 5 flacoane x minim 8 mL Diluent, o solutie apoasi de
clorura de calciu, Polybrene si conservanti. Reactivul
Recombiplastin 2G se reconstituie cu Diluentul.

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analiza si control de la
producétor care sd ateste calitafile acestuia.

Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care sd reiasa
compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare recomandate de
producétorului

Reactivul si aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca
CE,

Producatorul reactivilor si aibd implementat un sistem de
certificare a calitatii, conform normelor internationale 1SO.

Ofertantul sda detind autorizatie din partea producétorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea reactivilor inainte de deschidere este pand la data
inscriptionati pe ambalaj, depozitat la 2 — 8°C.

Stabilitatea dupa deschidere : minim 10 zile la 2-8°C.

E. Alte cerinte :




Toate substantele care concura la realizarea testului, inclusiv
calibratori, controlale, reactivi si consumabile necesare sa fie
fabricate de acelasi producétor pentru o mai buna sensibilitate a
testului.

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba roméana

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D OBSERVATII
Crt. A (Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerintei)
4 A. Reactiv pentru determinarea Fibrinogenului

Reactiv pentru determinarea fibrinogenului bazat pe Metoda Clauss,
in plasma umana citrata, compatibil cu analizorul din dotarea
laboratorului C.M.D.T.A. Ploiesti.

Principiul testului consta in convertirea fibrinogenului din plasma
diluaté, in fibrina prin addugarea unui exces de trombini
compatibild cu analizorul din dotarea laboratorului C.M.D.T.A.
Ploiesti

B. Mod de prezentare/ Impachetare

Flacoanele sa fie prevazute cu coduri de bare recunoscute de softul
analizorului ceea ce asigurd o buna trasabilitate a reactivilor.

Forma de impachetare sé fie de minim 10 flacoane x minim 2 mL
trombind boviné care contine trombina bovina liofilizata (minim 35
UNIH/mL).

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul sd puna la dispozitie documente din care si reiasd
compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare

Reactivul si aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca CE

Producétorul reactivilor sa aiba implementat un sistem de
certificare a calitatii, conform normelor internationale ISO.

Autorizatie din partea producétorului analizorului ACL ELITE
PRO pentru utilizarea reactivilor ofertati

Ofertantul sd detind autorizatie din partea producitorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Stabilitatea reactivilor inainte de deschidere este pana la data
inscriptionatd pe ambalaj, depozitat la 2 — 8°C.

Dupa deschidere, sa fie stabil minim 3 zile la2 — 8°C, 1 luna la -
20°C.

Ofertantul s& detina autorizatie din partea producatorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

E. Alte cerinte




Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba romana

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

> o

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

A. Reactiv pentru determinare

Timpului de Tromboplastina Partial Activata (APTT)

Reactiv pentru determinarea in vitro a Timpului de Tromboplastina
Partial Activatd in plasma umana citratd potrivit pentru evaluirea
caii intrinseci a coagulrii §i pentru monitorizarea pacientilor carora
li se administreazd heparina, compatibil cu analizorul din dotarea
laboratorului C.M.D.T.A. Ploiesti

B. Mod de prezentare/ Impachetare

Flacoanele sa fie prevazute cu coduri de bare recunoscute de softul
analizorului ceea ce asigura o buna trasabilitate a reactivilor.

Kitul sa confina atét flacoanele de reactiv de APTT cat si clorura de
calciu cu care se afli in set

C. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul sa pund la dispozitie documente din care s reiasi
compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare

Reactivul si aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca CE

Producéatorul reactivilor si aibid implementat un sistem de
certificare a calitatii, conform normelor internationale ISO.

Ofertantul sa defind autorizatie din partea producatorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Depozitat la 2 — 8°C, stabilitatea materialelor inainte de deschidere
este pana la data inscriptionatadpe ambalaj.

Dupa deschidere, stabilitatea sa fie de minim 30 de zile la 2 — 8°C.

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba romana

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr.
Crt.

CERINTE TEHNICE

> o

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

A . Controale D-DIMERI

Potrivit pentru controlul de calitate al testului D-Dimer, pe 2 nivele.
Nivel 1 D-Dimer Control evalueaza precizia si acuratetea testului
pentru intervalul normal, de valori scazute, ale rezultatelor obtinute.




Nivel 2 D-Dimer Control evalueaza precizia si acuratetea testului
pentru intervalul anormal de valori ale rezultatelor obtinute.

B. Mod de prezentare

Kitul sd contina:
e Minim 5 flacoane x minim 1 mL nivel 1 D-Dimer Control,
preparat lichid ce contine D-Dimeri de provenientd umans,
obtinut prin digestia cu plasmina umana a fibrinei;

¢ Minim 5 flacoane x minim1 mL nivel 2 D-Dimer Control,
preparat lichid ce contine D-Dimeri de provenientd umana,
obtinut prin digestia cu plasmina umanai a fibrinei;

C. Cerite de conformitate

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

Ofertantul sa pund la dispozitie documente din care si reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile producatorului.

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL ELITE
PRO utilizarea reactivilor ofertati

Reactivul sa aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca CE,
emis de un organism notificat.

Ofertantul sd detind autorizatie din partea producétorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

Producatorul reactivilor s aibd implementat un sistem de certificare
a calitatii, conform normelor internationale ISO.

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator

Stabilitate pana la data inscriptionatd pe ambalaj.

Dupa reconstituire, stabilitatea sa fie de minim 1 luna la 2-8°C, 2
luni la -20°C

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare si ghidul de referin{a in limba romana

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D OBSERVATII
Crt. A (Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)
7 A . Reactiv pentru determinarea D-Dimer

Reactiv pentru determinarea cantitativa a D-Dimerilor in plasma
umana citratd, compatibil cu analizorul din dotarea laboratorului
C.M.D.T.A. Ploiesti.

B. Mod de prezentare

Flacoanele si fie prevazute cu coduri de bare recunoscute de softul
analizorului ACL ELITE PRO si kitul sa fie insotit de insert cu
informatii referitor la evaluarea preciziei prin testarea unui numér
mare de probe normale si anormale.

Kitul sé contina:




° Minim 4 flacoane x minim 3 mL reactiv liofilizat cu continut
de particule din polistiren latex marcate cu anticorpi
monoclonali proveniti de la soarece (MA-8D3), inalt
specifici pentru domeniul D-Dimer apartinind derivatilor
solubili ai fibrinei, albumina serica bovina, stabilizatori si
conservanti.

e Minim 4 flacoane x minim 9 mL tampon de reactie , o
solutie tampon;

e Minim 2 flacoane x miniml mL D-Dimer Calibrator
liofilizat, contindnd D-Dimer partial purificat provenit din
fibrina umand digeratd cu plasmina de origine umana,
albumind serici bovina, solutie tampon, stabilizatori si
conservanti.

C. Cerite de conformitate

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

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

Autorizatie din partea producétorului analizorului ACL ELITE PRO
utilizarea reactivilor ofertati

Reactivul sa aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca CE,
emis de un organism notificat.

Ofertantul si detind autorizatie din partea producitorului
analizorului ACL ELITE PRO pentru comercializarea reactivilor
ofertati

Producétorul reactivilor sa aiba implementat un sistem de certificare
a calitatii, conform normelor internationale ISO.

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentirii in laborator

Dupi deschidere, reactivul si fie stabil minim 1 luni la 2 — 8°C.

Depozitat la 2-8°C, calibratorul sa fie stabil pana la data
inscriptionata pe ambalaj.

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare gi ghidul de referinti in limba romana

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D| N OBSERVATII
Crt. Al U (Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei)
8 A. Rotoare de reactie

Rotoare de reactie pentru evaluarea in virtro a parametrilor de
coaguldrii si pentru monitorizarea pacientilor, compatibile cu
analizorul din dotarea laboratorului C.M.D.T.A. Ploiesti

B. Mod de prezentare/ Impachetare

Rotoarele sunt comsumabile solide din plastic cu minim 15
lacasuri/pozitii de reactie




C. Cerinte de conformitate

Reactivul sa aiba certificat/declaratie de conformitate cu marca CE

Producétorul reactivilor s aiba implementat un sistem de certificare
a calitatii, conform normelor internationale ISO.

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL ELITE PRO
pentru comercializarea reactivilor ofertati

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul prezentrii in laborator | ]

E. Alte cerinte

Instructiuni de utilizare §i ghidul de referinti in limba romana

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti

intoc JZ:
Subcomisar ge politie
Dr. Popescu Mibfail Laurentiu
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in completarea specificatiei tehnice nr.1480551 din 22.08.2022
pentru Reactivii compatibili cu analizorul automat de coagulare

Nr. CERINTE TEHNICE D | N OBSERVATII

Crt A|U Se va indica pagina si

documentul care atestd
indeplinirea cerintei

9 A. Factor diluent
Factorul diluent sa fie gata preparat. Se foloseste pentru
diluarea probelor, calibratorilor si controalelor pe
analizoarele ACL.

B. Mod de prezentare:

Compozitie : solutie salini si mai putin de 0,1% azida de
sodiu.

Impachetare : flacon de minim 100 mL




C. Cerinte de conformitate:

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

Produsul sa detina certificat/ declaratie de conformitate cu
marca CE

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

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL
ELITE PRO pentru utilizarea reactivilor ofertati

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

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante
ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producatorului

D. Termen de valabilitate:

Valabilitate minim 6 luni la momentul prezentirii in
laborator

E. Alte cerinte :

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinti in limba
romana.

Compatibile cu analizoru} ACL ELITE PRO din
dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CER]N’IE TEHNICE D|N OBSERVATII
Crt AU Se va indica pagina si
documentul care atesti
indeplinirea cerintei
10 A. Solutie de curitare

Solutie utilizata pentru decontaminarea analizorului intre
analize precum si la intretinerea acestuia.

B. Mod de prezentare:

Compozitie : Solutie de Acid Clorhidric de concentratie
100 mmol/L.

Impachetare : flacon de minim 500 mL

C. Cerinte de conformitate:

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

Produsul si detina certificat/ declaratie de conformitate cu
marca CE

Producitorul sa puna la dispozitie documente din care sa
reiasd compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare,
recomandarile producatorului




Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL
ELITE PRO pentru utilizarea reactivilor ofertati

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

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante
ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producatorului

D. Termen de valabilitate:

Valabilitate minim 6 luni la momentul prezentarii in
laborator

E. Alte cerinte :

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinté in limba
romana.

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din
dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D[N OBSERVATII
Crt AU Se va indica pagina si
documentul care atests
indeplinirea cerintei
11 A. Agent de curitare

Solutie utilizata in scopul decontaminarii analizorului in
urma testarii unei plasme infectate precum si pentru
intretinerea aparatului.

B. Mod de prezentare:

Compozitie : Solutie de hipoclorit de sodiu cu mai putin
de 5 % Clor activ.

Impachetare : flacon de minim 50 mL

C. Cerinte de conformitate:

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

Produsul si detina certificat/ declaratie de conformitate cu
marca CE

Producétorul sa puni la dispozitie documente din care sa
reiasd compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare,
recomandarile producitorului

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL
ELITE PRO pentru utilizarea reactivilor ofertati

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

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante
ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producatorului




D. Termen de valabilitate:

Valabilitate minim 6 luni la momentul prezentérii in
laborator

E. Alte cerinte :

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba
romana.

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din
dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CER]NTE TEHNICE D | N OBSERVATII
Crt AU Se va indica pagina si
documentul care atesta
indeplinirea cerintei
12 A. Emulsie de spilare

Emulsie siliconica utilizata pentru spalare si referinta
opticd pentru canalul nefelometric. Densitatea solutiei este
in asa fel incét folosirea acesteia si nu necesite
recalibrarea aparatului si nici alte interventii si/sau reglaje
suplimentare.

B. Mod de prezentare:

Cempozitie : Emulsia contine silicon surfactant, azida de
sodiu 0,1 % pentru stabilitate.

Impachetare : flacon de minim 1000 mL

C. Cerinte de conformitate:

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

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

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL
ELITE PRO pentru utilizarea reactivilor ofertati

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

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante
ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producatorului

D. Termen de valabilitate:

Valabilitate minim 6 luni la momentul prezentérii in
laborator

E. Alte cerinte :

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba
romana.




Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din
dotarea C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr. CERINTE TEHNICE D[N OBSERVATII
Crt AU Se va indica pagina si
. documentul care atests

indeplinirea cerintei
13 A. Cupe probe de reactie

Cupe de reactie din material plastic

B. Mod de prezentare:

Tmpachetare : minim 1000 bucéti X 0.5 mL

C. Cerinte de conformitate:

Produsul s detina certificat/ declaratie de conformitate cu
marca CE

Producétorul sd puni la dispozitie documente din care si
reiasd compozitia, stabilitatea, conditiile de depozitare,
recomandarile producitorului

Autorizatie din partea producatorului analizorului ACL
ELITE PRO pentru utilizarea reactivilor ofertati

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

ISO 9001sau echivalent al firmei ofertante
ISO 9001/ 14001/ 13485 sau echivalent al producatorului

D. Termen de valabilitate:

Valabilitate minim 6 luni la momentul prezentarii in
laborator

E. Alte cerinte :

Instructiuni de utilizare si ghidul de referinta in limba
roméana.

Compatibile cu analizorul ACL ELITE PRO din
dotarea C.M.D.T.A. Ploiesti

Subcomisar
Popescu Mih

intocmit;

politie
Laurentiu
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