Anexa 2 pentru lot.2: Teste pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de singe/componente
sanguine si singelui/componentelor sanguine donat la a doua etapi de triere

Oferta este pentru tehnologia aplicatd la dispozitivele aflate in dotarea institutiei: cobas s201

Set de reagenti pentru detectia calitativaa ARN HCV, ARN HIV-1 grup M si O, ARN HIV-2 si ADN HBV in
plasma umana.

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — RPL.
1. Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) in tehnologie de tip inchis;

b) automatizatd;

c) reactia de polimerizare in lant in timp real Multiplex PCR/NAT.

2. Produs diagnostic:

1) test calitativ Multiplex pentru detectia concomitentd ARN HIV-1 grup M si O, ARN HIV-2, ARN HCV si ADN
HBV;

2) contine control intern pentru monitorizarea performantei;

3) posedd enzima AmpErase care reduce potentialul contaminarii;

4) specimentul biologic - plasmi pe EDTA;

5) specificitate clinica - 99,98%, inclusiv pentru pooluri (probe comasate) din 6 probe supuse testarii;

6) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HIV cunoscute in lume, inclusiv §i pentru regiunea
Europei de Est;

7) caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HCV cunoscute in lume inclusiv si pentru regiunea
Europei de Est;

8) caracteristicelor comune pentru variatiile genetjce a virusului HBV cunoscute in lume inclusiv si pentru regiunea
Europei de Est;

9) asigurati cu protectie contra evapordrii §i scurgerii de producitor.
10) asigurd un grad nalt de acuratete si exclude contaminarea virald;

3. Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantititi
suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

4. Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecdrei componente a setului.

II. Oferta este pentru :

2.1 prin tehnologia aplicatd la dispozitivele aflate in dotarea institutiei, Model Cobas S201, produciitorul Roche,
anul producerii 2016- 2 buciiti, cu toate componentele: numar de teste, accesorii/consumabile/reagenti/
calibratori/ controale/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente activitatii dispozitivului medical de
laborator aflat in dotarea institutiei, necesare in procesul de examinare de laborator a singelui donat, corespunzitor —
2400 teste, nr. controale/calibratoare/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv si examindri repetate.

3.0ferta este insotita de:

- Declaratie de conformitate CE ,
- Scrisoare de confirmare a fiecirei cerinte tehnice din criteriile de eligibilitate pentru produsul ofertat, emisd de ;iroducétorul
de origine a produsului, insertul pentru reagent;
- Instructiunii de utilizare a produsului de la producator, ini
- Se va prezenta certificatul de calitate pentru fiecare lofh
- Termenul diglabiiititmedpbgdusnitiGrsim mai mig|de
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