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L i . . . . . .|BacT/ALERT® FN Plus (410852) — 4000 flacoane. Flacoane cu reagent ce
Destinatia reagentilor pentru examinarea produselor sanguine la prezenta germenilor microbieni contin perle polimerice absorbante si care neutralizeaza agenti
anaerobi si aerobi cu tehnologia respectiva este utilizata in controlul calitatii produselor anti‘microbieni din clasele de antibiétice i antifungice destir;ate utilizrii cu
sanguine, cat si consumabilelor utilizate in procesul de recoltare a sangelui de donator la sistemele Bact/Alert: izoleazd bacterii anéerobe si facu;ltativ anaerobe
compartimentul sterilitate, tindnd cont ca principiul examinarii este prezenta sau absenta flacoane utilizate pentru sange uman donat/pacienti netratati cu antibi;)tic
germenilor microbieni anaerobi. Dat fiind faptul, ca durata procesului de examinare este diferita (inclusiv si la pacienti tratafi cu antibiotice); nu necesitd adaos de ’
pentru fiecare tip de produs sanguin/consumabile destinate pentru recoltare, in activitate sunt suplimente nutritive'vsenzm" emulsie lichi dé’ (LES); utilizate pentru detectia
necesare 3 (trei) dispozitive medicale, care sunt in dotarea institutiei si Tehnologia de f ismel d A i a fluidel ’P etiti: Fl ’
N de tin inchis microorganismelor din snge si a fluidelor umane. Proprietati: Flacon cu
ex?m1nare est'e ¢ ,p . N . N . continut cu mediu nutritiv: a) cu capac sigilat; b) din material transparent
prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institutiei, cu toate componentele: RIS ; 1 . A1 in interior:
N X o X LT . A R pentru a putea vizualiza continutul flaconului; c) steril in interior; d)
numar de reagenti/consumabile si alte produse obligatorii activitatii dispozitivului medical de etichetat, cu prezenga gradatiei pe etichets din 5 in 5 ml; ¢) asigurat cu cod
laborator aflat in dotarea institutiei, necesare in procesul de examinare a produselor de bare ,Compozitia' me diul'ui de cultura din flacon: a) I;entru germeni
s;ngu19§/c(1nsu;nab1}e,dtotal B 8009 ﬂgc:)ane, corespunzator: anaerobi; b) continut gata de utilizare, fard etape intermediare de pregatire.
1sp071l1ve N a}ta;ezn(; ;)ttz:re% {nstltu}leL ducerii 201 Pentru reagenti aplicati in tehnologia oferita asigurati de producator cu
B Bact/ALERT}D/;m ( bucap‘) anu lp ro ducen'll 20 78 elemente de protectie contra evaporarii si scurgerii. Pentru
) Bact ALERT D ) _(1 ucatd) anu producertt Al i N reagenti/consumabile aplicate: a) nereutilizabile; b) asigura un grad inalt de
prin tehnologie aplicata pentru un alt dispozitiv decat cel existent in dotare, cu toate acuratefe si exclude contaminarea probelor; ¢) forma de ambalare: flacoane
Reagenti Reagenti componentele:, numar de reagenti/consumabile si alte produse obligatorii activitatii Linate’in ambalaj securizat, marcat si eticl*;etat de produciitor cu ' ’
pentru pentru dispozitivului medical de laborator, necesare in procesul de examinare a produselor mentionarea datelor de i den;itate (denumire, numir lot/serie, termenii de
examinarea  |examinarea BacT/ALERT® sanguine/consumabile, total — 8000 flacoane si dispozitiv medical de laborator pentru a realiza valabilitate, conditii de pastrare, mentiune s;eril) Datele de : dentitate
produselor | produselor FN Plus . |cxaminarile de laborator, corespunzator: expuse pe cutie coincid cu cele de pe eticheta flaconului. 100 flacoane/cutie.
3310000-1| 39 sanguine la sanguine la (410852); SUA bioMérieux, |Cerinte fatd de Dispozitivul medical de laborator: CE. 1SO
prezenta prezenta BACT/ALERT® Inc. 1. Dispozitiv medical pentru examinarea produselor sanguine/consumabilelor la prezenta BACT/ALERT® FA Plus (410851) — 4000 flacoane. Flacoane cu reagent ’
germenilor germenilor FA Plus germenilor microbieni anaerobi si aerobi. ce contin perle polimerice absorbante si care neutralizeaza agenti
microbieni microbieni (410851) 2. Dispozitiv medical de identificare germeni microbieni anaerobi si aerobi: antimicrobieni din clasele de antibiotice si antifungice destinate utilizarii cu
anacrobi si  |anaerobi si a) tehnologie automatizata; sistemele Bact/Alert: izoleaza bacterii aerobe, bacterii pretentioase, fungi si
aerobi aerobi b) principiul de examinare prin identificare germeni anaerobi si aerobi. fungi filamentosi, flacoane utilizate pentru singe uman donat/pacienti
3. Capacitatea de incércare a flacoanelor pentru examinare: netratafi cu antibiotic, (inclusiv si la pacienti tratati cu antibiotice); nu
a) minimum 120, si mai mult; necesita adaos de suplimente nutritive; senzor emulsie lichida (LES);
b) posibilitatea de incarcare continud incepand de la I(unu) flacon; utilizate pentru detectia microorganismelor din sénge si a fluidelor umane.
4. Cerinte citre functionalitatea dispozitivului: Proprietati: Flacon cu continut cu mediu nutritiv: a) cu capac sigilat; b) din
a) incarcare/ eliminare sigura pentru flacoane/probe sau alte componente similar obligatoriu material transparent pentru a putea vizualiza continutul flaconului; c) steril
necesare in procesul de examinare; in interior; d) etichetat, cu prezenta gradatiei pe etichetd din 5 in 5 ml; e)
b) eliminare sigurd a deseurilor; asigurat cu cod de bare. Compozitia mediului de culturd din flacon: a)
¢) monitorizare permanentd a statusului probelor in lista de lucru; pentru germeni aerobi, inclusiv componenta Candida albicans; b) continut
d) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va asigura analizarea calitatii fiecarei probe, | gata de utilizare, fira etape intermediare de pregitire. Pentru reagenti
reagenti/calibratori aplicate in tehnologia oferita, calificarea etapelor de examinare, cu aplicati in tehnologia oferitd asigurati de productor cu elemente de
notificarea auditivd si vizuald a erorilor aparute in timpul functionarii; protectie contra evapordrii si scurgerii. Pentru reagenti/consumabile
e) asigurat cu sistem de gestionare baze de date?_ aplicate: a) nereutilizabile; b) asigura un grad inalt de acuratete si exclude
f) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil; contaminarea probelor; ¢) forma de ambalare: flacoane. Livrate in ambalaj
g) capabil de interconectare cu programul de management al datelor de laborator in SIA securizat, marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor de
SCl'Vi_CiUl Sange. . . o identitate (denumire, numdr lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
Continuare - comform caietului de sarcini. péstrare, mentiune steril). Datele de identitate expuse pe cutie coincid cu
cele de pe eticheta flaconului. 100 flacoane/cutie.
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