
Апеха 2 репtrц lot.2: Teste репtrч tehnologia de examinare de lаьоrаtоr а donatorilor de sfiпgе/соmропепtе
sanguine 9i sf,ngelui/componentelor sanguine donat la а doua еtарй de triero

Оф{tа este репtru tehrrqloДa aplicpti la dispoziti,vqle aflate in dotт"ea irrstitutiqi; cobas s201

Set de reagenti pentru detectia calitativa а ARN НСV, ARN HIV-I gruр М gi О, ARN HIV-2 si ADN НВV in
plasma чmап6.

Destina{ie: pentru ехаmiпаrеа stngelui de donator la mаrсhеri infec}ii hemotransmisibile _ RPL.

1. Metoda de арliсаrе tn reac{ia de testare:

а) iTr tehnologie de tip lnchis;

Ь) automatizaй;

с) reac{ia de роlimеrizаrе ?п lant in timp rеаl Мчltфlех PCR/NAT.

2. Рrоdцs diagnostic:

1) test caliИtiv Мчlфlех pentru detectia concomitenй ARN Нtv_l gruр М qi О, ARN HIV-2, ARN НСV si ADN
НВV;

2) contine control intern репtrч monitorizarea реrfоrmап{еi;

3) posedй enzima АmрЕrаsе саrе rеdчсе poten{ialul сопйrпiпёrii;

4) specimentul biologic - рlаsmЁ ре EDTA;

5) specificiИte clinica - 99,98О^, inclusiv репtrч рооlчri фrоЬе comasate) din б probe ýupuse testarii;

6) caracteristicelor comune репtrц varia{iile genetice а virusului HIV cunoscute in lume, inclusiv gi pentru regiuriea
Ечrореi de Est;

7) caracteristicelor соmчпе репtrч variatiile genetice а virцsului НСV cunoscute ln lume inclusiv gi репtrч regiunea
Europei de Est;

8) caracteristicelor соmчпе репtrч vaгiatiile genetice а virusului НВV cunoscute tn lumе inclusiv qi репtru regiunea
Europei de Est;

9) asigura{i сч protec{ie сопtrа evaporйrii qi ..*g"Яi de рrоduсйtоr.

10) asiguй un grad irralt de асurаtеlе qi exclude сопйmiпаrеа чirаlё;

3, Соmропепtе de inso{ire а рrоdчsчlчi diagnostic: obligatoriu prezon;Ф toate componentelo necesare, iп oantiйli
suficiente репtrч aplicarea testului ln reactia de testare, сопfоrm instructiunii de utilizare а produsului.

4. Fоrmа de аmЬаlаrе: setul liwat in ambalaj securЙat, marcat gi eticheИt de рrоdчс6tоr cu mепtiопаrеа datelor de
identiйte (denumire, пчmйr lot/serie, terrTrenii de valabiliИto, condi{ii de pйstrare). Datele de identiИte expuse ре
cutie чоr coincide in mod obligator cu сеlе de ре etichetele fieclrei соmропспtе а setului,

П. Oferta este pentru i

2.1 рriп tehnologia aplicatё la dispozitivele aflate in dойrеа institu}iei, Model Cobas 5201, рrоdчсйtоrчl Roche,
anul рrоdчсеrii 201б- 2 Ьчсй{i, cu toate componentele: пumёr de teste, accesorii./consumabile/reagenli/
calibratori/ controale/solu{ii gi alte produse obligatorii, inclusiv аfеrепtе activitalii dispozitivului medical de
lаЬоrаtоr aflat in dоИrеа institutiei, песеýше tп procesul de ехаmiпаrе de lаЬоrаtоr а sirrgelui donat, соrеsрuпzйtоr -
2400 teste, ш. contoale/calibratoare/solulii 9i alte produse obligatorii, inclusiv qi examiniri repetate.

3.Oferta este insotita de:

- Declaratie de conformitate СЕ
- ýcrisoare de сопfirmаrе а fiecбrei сеriпlе tehnice din criteriile de eligibilitate pentru produsul ofbrtat, emisё de producёtorul
de origine а produsului, insertul репtrч reagent;
- Instruc{iunii de utilizare а produsului de la рrоdцсёtоц in limba de stat.

- Se va prezenta certificaful de calitate реrrПч fiесаrе lot la fiecare trапqё.

- Termenul de valabilitate а produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate а acestuia.
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