
Апеха пr.1 pentru lot.l: Teste репtru tehnologia de ехаmiпаrе de lаЬоrаtоr а donatorilor de
singe/componente sanguine gi sfingelui/componentelor sanguine donat la prima etap5 de triere:

I. Reagen{i compatibili сч tehnologia aplicatб la dispozitivele aflate in dotarea institu{ieio Cobas б000 ееб01 :

а) stabilitate la рlаsаrеа in dispozitiwl medical de cel pulin de28 zilie;

Ь) asigura}i de producёtor cu elemente de protectie contra ечароrйrii gi scurgerii.
consumabile:

а) nereutilizabile;
Ь) аsigurё un grаd inalt de acurate}e qi exclude сопИmiпаrеа рrоЬеlоr;
с) livrate ln ambalaj securizat, marcat qi eticheИt de рrоdчсёtоr cu mentionarea datelor de identitate (dепчmirе,

пчmйr lot/serie, termenii de valabilitate, condilii de рйstаrе). Datele de identitate expuso ре cutie чоr coincide in
mod obligator сч cele de ре etichetele fiесЁrеi componento а setului (dupб см).

Test репtrц determinarep AgHBs - 12000 teste
Destina{ie: pentru ехаmiпаrеа sirrgelui de donator la mаrсhеri infectii hemotransmisibile - hepatita viralё В.
Metoda de aplicare in rеас{iа de testare:

а) in tehnologie de ф ?nchis;
Ь) automatizat6;
с) electochemiluminiscenй;
Durata procesului de testare, inclusiv сч perioada de iпсчЬаrе - 18 minute.
Produs diagnostic:
1) test репtrч screeningul sAngelui donat gi destinat репtrч transfuzie sач са mаtеriе ргimё pentru producerca

рrераrаtеlоr din plasmё чmапй, de generatie саrе va asigura detecИrea:
а) iп sефlаsmа чmапtr;
Ь) calitativб а AgHBs;
с) caracteristicelor comune pentru varia|iile genetice а virusului НВV cunoscute in lume, inclusive qi pentru

regiunea Ечrореi de Est.
d) antigenului in fereastra imunologic6/serologicй рffпб la а 2|-а zi;

2) test cu sensibilitate 100% ре рrоЬе а donatoTilor de sДnge;

3) test cu specificitate пч mai mica de 99,88Оh inclusiv, ре probe а donatorilor de sбnge;

4) test cu sensibilitate analiticё (limita de deteclie) - de рбпtr la 0,13 UVml.
Componente de inso{ire а produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele пессsаrе, in cantitati
suficiente репtrч арliсаrеа tesfului in reaclia de testare, сопfоrrп instructiunii de utilizare а produsului.
Fоrmа de аmЬаlаrе: setul liwat in ambalaj securizat, marcat gi eticheИt de рrоdчсбtоr cu mentionarea datelor de

identiйte (denumire, пчmir lot/serie, tenTrenii de valabiliИte, conditii de рёstrаrе). Datele de identitate expusc ре
cutie чоr coincide iп mod obligator сч cele de ре etichetele fiесёrеi componente а setului.

Test репГч deterrTrinarea апtiсоrрilод anti HCV -12000 teste

Destina{ie: репtrч examinarea sirrgelui de donator 1а mаrсhеri infectii hemotransmisibile - hepatita чirаlЁ С,
Metoda de арliсаrе ln rеас{iа de testare:
а) in tehnologie de ф inchis;
Ь) automatizatй;
с) electochemiluminiscenta;
Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de iпсчЬаrе - 18 minute.
Produs diagnostic:
1) test репtrч screeningul sбngelui donat qi destinat pentru transfuzie sau са materie рrimё репаu рrоdчсеrеа
рrераrаtеlоr din рlаsmё umапЁ, de generalie саrе ча asigura detecИrea:
а) in sефlаsmачmапё
Ь) calitativё а anticorpilor la virцsul hepafitei virale С;
с) апtiсоrрilсir tn fereastra imunologicd/serologicё рбпё la а |4-а zi
2) test cu sensibilitate 100% ре рrоЬе а donatorilor de sбпgе;

3) test cu specificiиte пч mai mica de 99,84Уо inclusiv, ре рrоЬе а donatorilor de sAnge;

4) testul va detecta combinafla de anticorpilor circulan}i la antigene virale nucleu Соrе, proteine NSЗ, NS4, inclusiv
cel pu{i 3 sчЬфчri caracteristice regiunii Errropene.
Соmропепtе de inso{ire a,produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele песеsаrе, in cantiй}i
suficiente репtrч aplicarea testцlui trr reaclia de testare, сопfоrm instructiunii de utilizare а produsului.
Fоrmа de аmЬаlаrе: setul liwat irr ambalaj securizat, mаrсаt ýi etichetat de рrоdчсёtоr cu mentionarea datelor de

identitate (denumire, numfu lot/serie, termenii de valabilitate, condilii de рбstrаrе). Datele de identiИte expuse ре
cutie чоr coincide in mod obligator cu celo de ре etichetele fiесбrеi componente а setului,

Testpentru deteriminarea anticomilor anti Тrеропеmа Pallidum- 12000 teste

Destina{ie; репtrч ехаmiпаrеа singelui de donator 1а mаrсhеri infectii hemotransmisibile - anticorpi anti Тrеропеmа
Pallidum.



Metoda de aplicare 1п rеас{iа de testare:
а) in tehnologie de ф inchis;
Ь) automatizatй;
с) electrochemiluminiscent6;
Dчrаtа procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - l8 minute.
Рrоdчs diagnostic:
1) test proiecИt репtru detcctarea calitativЁ а апtiсоrрilоr la Тrеропеmа Pallidum in plasma umапЩ utilizat in
screeningul sAngelui donat qi destinat репfч transfuzie sач materie рrimё репtrч рrоdчсеrеа рrераrаtеlоr din рlаsmё
чmапtr;
2) test cu sensibilitate 100% ре probe а donatorilor de singe;
3) test cu specificiиte nu mai mica de 99,88аh inclusiv, ре рrоЬе а donatorilor de sбnge.
Componente de lnso{ire а produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele песеsаrе, tп cantitё{i
suficicnte репtrч aplicarea testului irr rеас{iа de testare, сопfоrm instructiunii de utilizare а produsului.
Fоrmа de аmЬаlаrо: setul livrat ln ambalaj securйat, mаrсаt qi etichetat de producёtor cu men{ionarea datelor de
identitate (denumire, пчmёr lot/serie, termenii de valabiliИte, condilii de рйstаrе). Datele de identitate expuýe ре
cutie чоr coincide in mоd obligator cu cele de ре etichetele fiесёrеi соmропепtе а sstului.

Test репtrч deteriminarea simчlипё а Ag_HIV-1 Р24 ýi anticomilor anti_HIVlДIV2_ 12000 teste
Destinafie: репtrч ехаmiпаrеа singelui de donator la mаrсhеri infectii hemotransmisibile - antigen Ag-HIV-1 Р24 9i
апtiсоrрilоr anti-HIV 1 ДIV2.
Metoda de aplicare in reac{ia de testare:
а) 1п tehnologie de ф inchis;
Ь) automatizaй;
с) electrochemiluminiscenй i
Durata procesului de testare, inclusiv cu регiоаdа de incubare - 27 minute.
Produs diagnostic:
1) test репtrч screeningul gAngelui donat qi destinat pentu transfuzie sau са materie рrim5 репtrч рrоdчсеrеа
preparatelor din plasmй чmапё, de generatie саrе ча asigura detectarea:
а) in sефlаsmа чmапё
Ь) calitativtr simulиnа а Ag НIV-1 р24 qi апtiсогрilоr antiHIVlДIV2;
2) test cu sensibilitate 100% ре рrоЬе а donatorilor de s0nge;
3) test сч speciflcitate nu mai miса de 99,88Уо inclusiv, ре рrоЬе а donatorilor de sбnge;
4) test cu sensibilitate analiticё (imiИ de deteclie) - de рбпё la 2UVml inclusiv, репtrч antigenul Р24.
Соmропепtе de inso{ire а produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitй{i
suficiente репtrч арliсаrеа testului irr reactia de tesИre, сопfоrm instructiunii de utilizaTe а produsului.
Fоrmа de аmЬаlаrе: setrrl liwat in ambalaj securizat, marcat gi etichetat de рrоdчсёtоr cu men}ionarea datelor de
identiИte (denumire, пчmЁr lot/serie, tеrmепii de valabilitate, conditii de рйstrаrе). Datele de identitate expuýe ре
cutie чоr coincide in mod obligator cu cele de ре etichetele fiесбгеi componente а setului.

II. Oferta este репtru:

2.1 prin tehnologia aplicaй la dispozitivele aflate in dotarea inýtituliei, cu toate componentele: пumёr de teste,
accesorii/consumabile/reagenli/calibratori/solulii qi alte produse obligatorii, inclusiv aЁrento actiйй{ii
dispozitivului medical de laborator aflat irr dotarea instituliei, песеsаrе in procesul de examinare de laborator а
singelui donat, corespunzёtor:
l) HBsAg - 12000 testёri;
2) anticorpi anti НСV- 12000 tesйri;
3) mrticorpi anti Тrеропеmа Pallidum -12000 testflri;
а) Ag-HtV-l Р24 qi апtiсоrрilоr anti-HIVlДIV2 - 12000 tеstбгi.
Compatibil cu Dispozitive:
Model Cobas 6000 еб01, рrоdчсйtоr Roche- anul рrоdчсеrii 2016- 2 mоdцlе

3.Oferta este insotita de:
- Declaratie de conformitate СЕ
- Scrisoare de сопfiппаrе а fiесйrеi cerin{e tehnice din criteriile de eligibiliИte репtrч produsul ofertat, еmisё de

ргоdчсёtоrul de origine а produsului - insertul pentru reagent;

- InstrucJiunii de utilйare а produsului de la producёtoi, ?rr liTnba de sйt.
- Se va рrеzепИ certificatul de calitate репtrц fiесаrе lot la fiесаrе trапýа.

- Теrrпепчl de valabilitate а produsului ча fi nu mai mic de 80% din tеrmепчl total de valabilitate а acestuia.
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