
Anexa 41  Analizator ionoselectiv Na K, Ca++ 
 
Caracteristici solicitate 
 

Caracteristici oferite  EasyLyte Expand, Medica 
Corporation, SUA 

"Analizator ionoselectiv, pentru laborator specializat    
Cod 150640   
Descriere Analizatoarele de electroliţi testează unul sau mai 
mulţi electroliţi folosind electroade ionoselective. Aceste 
analizatoare pot avea capacitatea de a testa şi alți parametri 
(care nu sunt electroliţi), ex. calciu. Aceste analizatoare sunt 
destinate laboratoarelor specializate.   
Parametrul   Specificația 
Tip probă Ser   da 
 Urină  da 
 Plasmă   da 
 Sînge integru  da 
Tip analize Na Ser/plasmă da 
  Urină da 
 K Ser/plasmă da 
  Urină da 
 Cl Ser/plasmă da 
  Urină da 
 Ca++  da 
 Li  da 
Spălare automată   da 
Calibrare tip automată da 
Forma de reagenți Care se înlocuiesc  da 
Display LCD sau LED  da 
Printer   da 
Cititor bar cod   da 
Data management   da 
Interfața PC   da 
Reagenți    
Reagenți ""Să fie inclus toți reagenții  
necesari cît și alte acesorii, piese necesare pentru efectuarea 
analizelor și buna funcționare""  ≥ 1000 analize 
Perioada de valabilitate a reagentilor din momentul livrarii   ≥ 
6 luni 
" 

"Analizator ionoselectiv, pentru laborator specializat    DA 
Cod 150640   
Descriere Analizatoarele de electroliţi testează unul sau mai 
mulţi electroliţi folosind electroade ionoselective. Aceste 
analizatoare pot avea capacitatea de a testa şi alți parametri 
(care nu sunt electroliţi), ex. calciu. Aceste analizatoare sunt 
destinate laboratoarelor specializate.   DA 
Parametrul   Specificația 
Tip probă Ser   DA 
 Urină  DA 
 Plasmă   DA 
 Sînge integru  da 
Tip analize Na Ser/plasmă DA 
  Urină DA 
 K Ser/plasmă DA 
  Urină DA 
 Cl Ser/plasmă DA 
  Urină DA 
 Ca++  DA 
 Li  DA 
Spălare automată   da 
Calibrare tip automată DA  
Forma de reagenți Care se înlocuiesc  DA 
Display LCD sau LED  DA  
Printer   DA 
Cititor bar cod   DA 
Data management  DA 
Interfața PC   DA  
Reagenți    
Reagenți ""Să fie inclus toți reagenții DA  
necesari cît și alte acesorii, piese necesare pentru efectuarea 
analizelor și buna funcționare""  ≥ 1000 analize DA 
Perioada de valabilitate a reagentilor din momentul livrarii   ≥ 
6 luni DA 
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Declaration of Conformity    

Product Name:                                                                              Model/Type: 

EasyLyte and accessories per attachment                        EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/Cl/Li,   

              Na/K/Ca/pH, Na/K/Cl/Ca/Li 

EasyElectrolytes and accessories per attachment  EasyElectrolytes Na/K/Cl, Na/K/Li 
            

Manufacturer 
 Medica Corporation 
  5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730,  USA 

Representative 
EC  REP  Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 
              2514 AP The Hague, The Netherlands 
              Tel: +31 70 345 8570 
              Fax: +31 70 346 7299 
 
Means of Conformity 
 
Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex III of Directive 98/79/EC. These products are  
self-certified since they are for professional use only and are not listed on Annex II, List A or Annex II, List B of Directive  
98/79/EC. In addition, they are in conformity with the Annex I, “Essential Requirements” and provisions of council Directive  
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substance in Electrical and  
Electronic Equipment, and the corresponding national laws of the Member States. 
 
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, September 27, 2018  
 
Signature: 
 

 
______________________________ 
Name:   Photios Makris, Ph.D. 
Title:     VP, Regulatory Affairs   
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certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for
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