Detalii specifice si standarde tehnice

Lotul nr. 1 Analizator hematologic, automat (5 diff), cu sistem de tip Tnchis, imprimanta color

Anexa A

la Termenii si Conditiile de Livrare

Nr. Denumire produs Specificatii (minime obligatorii) solicitate Specificatii tehnice oferite
. Analizator hematologic automat (5 diff) cu sistem de Auto Hematology Analyzer BC-6800 Plus +
Descriere reactivi de tip inchis destinat analizei componentei PC+ Imprimanta color
sanguine (Producator: Mindray, China)
Parametru Specificatia
Tip sistem inchis Inchis
impendansmetrica impendansmetrica
Metode de mésurare fotometrici fotometrici
optica (5 diff) optica (6 diff)
. Procedura de curitire automata automata
Anallzato_r WBC WBC
hematologic, RBC RBC
automat (5 diff), cu Hgb Hgb
sistem de tip Tnchis, Het Het
1 imprimanta color MCV MCV
' MCH MCH
COD - 150540 MCHC MCHC
PLT PLT
LYM # LYM #
Parametri determinati si [ \oN# MON#
calculati: GRA# GRA#
NEU# NEU#
BAS# BAS#
EOS# EOS#
LYM% LYM%
MON% MON%
GRA% GRA%
NEU% NEU%
BAS% BAS%
EOS% EOS%




RDW RDW-CV, RDW-SD
PDW PDW
MPV MPV
PCT PCT
Capacitate (probe/ori) >100 200 probe/ora
Diluarea automata Automata
Afisaj grafic Grafic
Imprimanta color Color
Introducerea datelor manual manual
Interfata PC da da
Afisarea histogramelor Da Da
Stocarea datelor da da
Calibrarea automatd automatd
manuald manuald
Grafice RBC (repartizarea eritrocitelor dupd volum) RBC (repartizarea eritrocitelor dupa volum)
PLT (repartizarea trombocitelor dupa volum) PLT (repartizarea trombocitelor dupa volum)
Scatergrame WBC - 5 diff WBC - 5 diff

Afisarea pe ecran a
tuturor datelor-

histograme histograme
rezultate rezultate
grafice grafice

rezultate din arhiva

rezultate din arhiva

date de servis

date de servis

Sistem ID reactiv

cititor barcod intergrat

cititor barcod intergrat

Monitorizarea datelor
pacientului

nume pacient

nume pacient

ID pacient ID pacient
sex sex
virsta virsta

Monitorizarea datelor
pacientului

numarul lotului

numarul lotului

data expirarii

data expirarii

volumul ramas

volumul ramas

Afisarea rezultatelor pe
imprimanta

Parametri determinati si calculati

Parametri determinati si calculati

histograme pe parametrii de bazd- RBC, WBC, PLT

histograme pe parametrii de bazia- RBC, WBC,
PLT

date despre pacient

date despre pacient

Indicatori de avertizare

da

da

Control al calitatii

Tn 6 nivele

n 3 nivele

Construirea tabelelor si graficelor Levey-Janings

Construirea tabelelor si graficelor Levey-Janings

Memorie interna

> 1000 pacienti

> 100 000 pacienti

Alimentarea

220V, 50 Hz

220V, 50 Hz




Vas pentru deseuri

Vas pentru deseuri

Accesorli tuburi pentru reagenti

tuburi pentru reagenti

tuburi pentru spalare

tuburi pentru spalare

Min. 12 luni

Garanjia Prezenta certificatului de garantie obligatorie

Termen de garantie va constitui 12 luni.

Se vor accepta doar dispozitive marcate CE certificate conform
directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745 si incluse 1n
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;

1. Certificat de conformitate CE emis de catre un organism de
evaluare a conformitatii inclus in lista NANDO -
https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main

2. Declaratia de conformitate CE emisa 1n baza directivei 93/42
EEC sau a Regulamentului 2017/745 care face trimitere la
certificatul de conformitate CE prin numar sau prin codul
NOTIFY BODY.

3. 1SO 13485/9001 - Sistemul de management al Calitatii

4. Raportul din documentatia tehnica ,,ESSENTIAL
REQUIEREMENT”

CERTIFICARI

Da

1. ETICHETA se prezintd in limba de stat si in una din
limbile de circulatie internationala conform H.G. 702 ,,pentru
aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe
piata a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,,Informatii
furnizate de producator” si anume pct. 48.

2. INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE - se prezintd in limba
de stat si in una din limbile de circulatie internationala conform
H.G. 702 ,,pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile
de introducere pe piata a dispozitivelor medicale” Sectiunea a
7-a. Informatii furnizate de producitor” si anume pct. 51.

ETICHETA/MANUAL DE UTILIZARE

Da

Furnizor: SRL Biosistem mid

Adresa Furnizorului: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau

Tel: 022-808-719 Fax: 022-808-519

E-mail: biosistem.mld@gmail.com

Semnatura autorizata:

Numele si functia semnatarului: Director Poiata Vitalie , o
2 Digjtally signed by Poiata Vitalie

Data: 02.12.2022 Da%ﬁ- 22.12.02 17:53:59 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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