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SPECIFICATIE TEHNICA
Reactivi compatibili cu analizorul LD-560- HPLC

Nr. CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATII
Crt. (Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerinfei)
1

A. Set Calibrator

B. Mod de prezentare

| Material de referintd, compatibil cu analizorului LD-560 destinat | X
l calibriirii pentru a asigura precizia si fiabilitatea rezultatelor
obtinute, comparénd citirile acestora cu o valoare de referintd in
vederea identificdrii si corectérii unor posibile erori.

| Liofilizat/gata de utilizare impachetat in caseta originala a | X !
| producétorului care este prevazut cu lot si datd de expirare !




Calibratorul trebuie s3 fie disponibil in dou nivelun de X
concentratie: nivel scizut (low) gi nivel crescut (high).
fmpachetare: minim 0.1mL x 3flacoane low
minim 0.1mL x 3flacoane high
C. Cerinte de conformitate
Fiecare lot s fie insotit de certificat de analizd si control de la | X
produciitor care s# ateste calitidiile acestula.
Ofertantul si pund la dispozitie documente din care sé reiasi X
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandarile
producétorubui
Reuctivul 8 delind macaj IVD/IVDR gimaca) CR X
Declaratic de conformitate UE(CE) X
Declaratie de compatibilitate a reactivilor ofertati pentru aparatul | X
din dotarea laboratorului, emisa de catre producétorul analizorului
Aviz de functionare emis de ANMDMR, in conformitate cu art. X
924 alin. (2) din Legea nr 95/2006 privind reforma In domeniul
sén#thtii, republicatd, cu modificirile si completirile ultericare
D. Termen de valabilitate
Minim 6 luni la momentul prezentarii in laborator X
Stabilitatea fars deschidere pind la data expirdrii inscrisd pe | X
etichetd
Stabilitatea dupa desigilare documentati: minim 5 zile X
E. Alie cerinie
Instructiuni de utilizare si ghidul de referintd in limbaroménd | X
Sistemn de management al calitatii ISO 9001:2015 sau echivalent
al firmei ofertante
Sistem de management al calitatii ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante
Compatibile cu analizerul LD-560 din dotarea X
C.VLD.T. A . Ploiesti
Nr. CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATH
Cri. {Se va indica pagina si
documentul care atestd
indeplinirea ceringei)
2 A. Set Conirol
B. Mod de prezentare
Material de referints, compatibil cu analizorul 1.D-560 destinat | X
utilizérii pentru a monitoriza acuratetea §i precizia analizorului
prin verificarea constanta a performantei echipamentului medical
Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originald a{ X
producitorului care este prevézut cu lot si datd de expirare
impachetare: de minim 0.1 x 3 mL nivel 1 X
minim 0.1 x 3 mL nivel 2
C. Cerinte de conformitate
Fiecare lot sd fie insofit de certificat de analizd si control de la | X
producator care si ateste calititile acestuia.
Ofertantul s& pund la dispozitie documente din care s3 reiasd X
stabilitatea, condiftile de depozitare, recomandérile
producitorulul
Reactivul sé defind marcaj IVD/IVDR si marcaj CE X




Declaratie de conformitate UE(CE)

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

el

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

D. Termen de valabilitate

Minim 6 luni la momentul preseutarii in laborator

Stabilitatea fard deschidere pind la data expirdnii Inscrisd pe
eticheti

<

Stabilitatea dupd Hcsigilare docurnentatd: winim 14 sile

E. Alle cerinfe

Inéfi*ucw;iuni de utilizare si ghidul de referinti in limba romén3

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

S1stem de management al calitatii 1ISO 13485:2016 sau echivalent
al firmei ofertante

Compatibile eu analizorul LD-560 din dotarea

C.M.D.T.A.Ploiesti

Nr.
Crt,

CERINTE TEHNICE

DA

NU

OBSERVATI
(Se va indica pagins si
documentn] care atestd
indeplinirea cerintei)

VR

A, Pachet reactivi HPLC

B. Mod de prezentare

Kit, compatibile cu analizorul LD-560 pentru hemolizi, eluenti si
coloand de filtru pentru determinarea hemoglobinei glicozilate.

Liofilizat/gata de utilizare Impachetat in caseta originali a
producitorului care este prevdzut cu cod de bare pentru
identificarea lotuli si datei de expirare

Impachetare: Eluent A
Eluent B
Eluent C
Coloani de filtru
Hemolizant
Role hértie pentru imprimare rezultate

(. Cerinte de conformitate

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

Ofertantul si punai la dispozitie documente din care si reiasa
stabilitatea, conditiile de depozitare, recomandirile
producatorului.

S

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 ANMDMRE, in conformitate cu art.
926 alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sandtitii, republicat, cu modificirile si completirile ulterioare

EST I e oo




D. Termen de valabilitate

Minim 12 luni la momentul prezentérii In laborator X
Stabilitatea fard deschidere péni la data expirdrii Inscrisd pe | X
etichetd
Stabilitatea dupd desigilare documentat3: minim 60 zile X |
E. Alte cerinte
Instrucfiuni de wvtilizare si ghidul de referintd in limba roménd X
Sistem de management al calitatii [SO 9001-2G1% san echivalent | X
al {irmei olertan(e
Sistem de management al calitafii SO 134852016 sau echivalent | X
_____ al {inel olettante
Compatibile cu analizorul LD-560 din dotarea X
C.M.D. T A Ploiesti
Nr. ~ CERINTE TEHNICE DA | NU OBSERVATI
Crt. {Se va indiea pagina si
documentul care atestd
indeplinirea cerinjei)
4 A. Coloana cromatografie HPLC

B. Mod de prezentare

Coloani cromatrografici destinatid compatibild cu analizorul LD-
568 pentru separarea compusilor din probi, inainte de detectie.

Liofilizat/gata de utilizare impachetat In caseta originald a
producitorului care este prevazut cu cod de bare pentru
identificarea lotuli si datei de expirare

Impachetare: minim 5000 teste

C. Cerinte de conformitate

Fiecare lot si fie insotit de certificat de analiza gi control de la
produciior care si ateste calitétile acestuia.

Ofertantul si pund la dispozitie documente din care si reiasid
stabilitatea, conditille de  depozitare, recomanddrile
produciioruiui.

>

Reactivul sd 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 producétorul analizorului

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

e JEaike

D. Termen de valabilitate

Minim 24 luni la momentul prezentérii in laborator

Stabilitatea f3rd deschidere pénid la data expirrii inscrisi pe
etichetd

Stabilifatea dupé desigilare documentati: minim 24 luni

E. Alte cerintfe

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
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Compatibile cu analizorul Mindray-B€-780 din dotarea
C.M.D.T.A.Ploiesti
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Comisar de pohitie, medic
Laurentiu
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