
Anexa 34 la Formularul Specificații tehnice 

 

150580 Analizator automat cu 40 canale, VSH 

Specificatia tehnica deplina solicitata Specificatia tehnica deplina ofertata, model SABIO 140 

(BIOTA DIAGNOSTIK SAGLIK HIZMETLERI SAN. 

VE TIC. LTD. STI. / Turcia) 
Analizator automat cu 40 canale, VSH 

Cod 150580 

Descriere Analizator automat VSH 

Productivitatea ≥ 40 teste pe ora 

Termostat încorporat sau corecție automată de 

temperatură da 

Timpul de executie a testului ≤ 30 min. 

Efectuarea testului din eprubeta primara pentru 

analiza generala de sange 

Posibilitatea conectarii la sistemul informational da 

Identificarea pacientilor prin cititor de cod de bare da 

QC pe bord cu curbe Levey-Jennings da 

Afișaj Afișaj LCD 

Tip citire: Citire automată cu interpretare 

Imprimantă termică da 

Alimentarea 220 V, 50 Hz 

Consumabile Inclus toate consumabile necesare 

pentru efectuarea a minim 1000 teste da 

Hîrtie termică 10 buc. 

Perioada de valabilitate din momentul livrarii ≥ 1 an 

Analizator automat cu 40 canale, VSH 

Descriere Analizator automat VSH 

Productivitatea 120 teste pe ora 

Corecție automată de temperatură da 

Timpul de executie a testului 20 min. 

Efectuarea testului din eprubeta primara pentru analiza 

generala de sange 

Posibilitatea conectarii la sistemul informational da 

Identificarea pacientilor prin cititor de cod de bare da 

QC pe bord cu curbe Levey-Jennings da 

Afișaj Afișaj LCD 

Tip citire: Citire automată cu interpretare 

Imprimantă termică incorporata, da 

Alimentarea 110-230 V, 50 Hz 

Consumabile Incluse toate consumabile necesare pentru 

efectuarea a minim 1000 teste, da 

Hîrtie termică 10 buc. 

Perioada de valabilitate din momentul livrarii ≥ 1 an 

 







 

 

 

 

 

 

 

 
 

DECLARATION OF CONFORMITY 

 
BIOTA DIAGNOSTIK SAGLIK HIZMETLERI SAN. VE TIC. LTD. STI. 

Address : Ataturk Mah. Kerembey Sok. 
No:3/3, 34758-Atasehir 
Istanbul/Turkey 

Phone : +90 212 2485264 
E-mail : info@biotadiagnostik.com 

 

We hereby declarate that the below mentioned products meet provisions of the Council Regulation (EU) 
2017/746 Invitro Medical Devices. All supporting documentation is retained under the premises of the 
manufacturer. 

 
 

Description Of The Product : ESR Analyser 

Product Brand : SABIO 

Product Type/Model : SABIO140 Automated ESR Analyser (Running directly from 
EDTA samples) and SABIO140 Test Cards (SA-TD1000, 
SA-TD5000, SA-TD10000) 

Classification : Class A, according to Annex VIII of IVD (EU) 2017/746 

 
 

General Applicable Directives 
Invitro Diagnostic Directive council regulations (EU) 2017/746 concerning in vitro diagnostic      instruments  

Standards 

All applicable harmonized standards published in the official journal of the European Communities: 
EN13612:2002; EN ISO 13485, EN 61010-1:20010; EN61010-2-101:2002; EN61326-1:2013; EN61326-2- 
6:2013; EN62304:2008; EN62366:2008; EN13640:2002 

 
 

Date Of Issue : 20.06.2019 
 
Signature : 

 
 
  
 
 
 
 
 

 

Name : Erdal Güntürkün 
Position : CEO 
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Anexa nr. 7

CStre: Agentia Medicamentului
gi Dispozitivelor Medicale

NOT!FICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat al dispozitivelor medicale

Nr. 36 din 30.04.2024

Solicitantul ,,GBG-MLD" SRL, cu sediul in mun. Chiginiu, str. Albisoa ra 64/2, tel.fax: O2Z 54 7g 73, e-mail
office@ebe.md. solicit respectuos inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a
urmitoarelor categorii gi tipuri de dispozitive medicale ale producitorului BIOTA DIAGNOSTIK SAGLIK
HIZMETIERI SAN. VE TlC. LTD. STI pentru introducerea gi punerea la dispozi{ie pe pia{5 a urmStoarelor
produse:

catalog Denumire comerciala Modelul Tip dispozitiv -::-" r

GMDN I

SABIO JR Analizator hematologic SABIO SABIO JR Automated ESR Analyser Analizator hematologic 56691

SA-fD1000 Card cu teste oentru analizator SABIO Sahio lR Tpst Cardc qa-Tnlono I r^rrrt iacta , qeeolSA-fD1000 Card cu teste pentru analizator SABIO Sabio JR Test Cards SA-TD1000
.-

5A- I U1UUU Lard cu teste pentru analizator sABlo sabio JR Test cards SA-TD1000 card teste , 56691

SA-TD5000 Card cu teste pentru analizator SABIO Sabio JR Test Cards SA-ID5O00 r Card teste 56691
I

: SA-TD10000 Card cu teste pentru analizator SABIO : Sabio JR Test Cards SA-TD1Og0O i Card teste 56691

SABlOL40 Analizator hematologic

SA-TDlOOO

SA-TD5OOO

SA.TDlOOOO

Se anexeazi urmitoarele acte:
Notificorea pentru inregistrareo dispozitivelor medicole;
Declorafio pe proprie rdspundere;
D ec I o rali a d e co nfo rm itate ;
Actul de reprezentore;

SAB|O140 Automated ESR i -_.-lAn{79_e1 __Jt-"'"t n"Tto:_t:t 
; 
t"i::'_ 

:

SABIO

Card cu teste pentru analizator SABIO
:"1810119 I9-1! c:!:$-12_rogo i !g{,"r'"

Card cu teste pentru analizator SABIO SAB|O140 T_est C{dslA T! 5000 | Card teste

Card cu teste pentru analizator SABIO SAB|O140 Test Cards SA-TD 10000 | Card teste i 56691r--l

56691

56691

Dah/ 0 /,0&( Semndtura

Tabelu! de recep[ionare a notificirii
(se completeazd de citre Agenlie in momentul depunerii notificSrii de cdtre ro',)XffiFi

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul
,ionSrii notificirii, inclusiv motivul refuzului

fY'Ctr/r fu-z/
Data/nr. de ordine atribuit notificdrii de c6tre

e (in cazul acceptirii
Numele, prenumele, functia persoanei

responsabile de receptionarea dosarului
Semndtura persoanei responsabile

Vera?{
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