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Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei testului.
Include calibrator, in cantititi suficiente numarului indicat de teste, conform instructiunii de utilizare a
produsului.
Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.
Rezultatele se evalueazi automat de software prin compararea lutui electrochemiluminiscent cu semnall
de nivel discriminatoriu (cut-off), masurat anterior prin calibrare.
Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numir lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecirei componente a
setului.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirmé cerintele produsului;
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Stand|
2 3 arde
Cod | Nr. Denumirea bunurilor Modelul Tara de |Producator " 5 i " . . . . . . .. .
. o . i 2 e Specificatia tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta de
CPV| dlo si/sau a serviciilor articolului origine ul referi
nta ﬁ
cermmeare: CerTmeare:
Certificat de conformitate (marcaj national de conformitate SM sau marcaj european de conformitate CE) | Certificat de conformitate (marcaj national de conformitate SM sau marcaj european de conformitate
sau declaratie in functie de evaluarea conformititii sau certificat de fnregistrare a dispozitivului medical in CE) sau declaratie in functie de evaluarea conformitatii sau certificat de inregistrare a dispozitivului
Republica Moldova, eliberat de AMDM,; medical in Republica Moldova, eliberat de AMDM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirmi cerintele
- confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare trang3; produsului;
- confirmarea efectuirii programarii mersului reactiilor de testare i examinare de laborator la echipamentul - confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare trangd;
existent in Centrele de Transfuzie a Singelui; - confirmarea efectuirii programirii mersului reactiilor de testare i examinare de laborator la
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul echipamentul existent in Centrele de Transfuzie a Singelui;
total de valabilitate a acestuia. Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% Qg™
hemotransmisibile — hepatita virala B. termenul total de valabilitate a acestuia. Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la
Proprietati: infectii hemotransmisibile — hepatita virald B.
3 Tip reactie: Proprietati:
3 G a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA); Tip reactie:
6 N b)determinarea calitativa a antigenului de suprafata in ser/plasma umani ; a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA);
0 *HBsAg Gen 2 £ ovnoEﬁm".ﬁl cu analizatorul automat Cobas €601; b)determinarea calitativa a antigenului de suprafata in ser/plasma umani ;
0 Test pentru determinarea | Elecsys Cobas E m RocheDiagn Sensibilitatea analitici — de la 0,04 U/ml. c)compatibil cu analizatorul automat Cobas e601;
58 . . Sensibilitatea diagnostic - 100%. Sensibilitatea analiticd — de la 0,04 U/ml. <CE
0 AgHBs, tip I 100T a ostics vt s o : - =
0 04687787190 n . mvan&n:mﬂn wh&ES - 100% Sensibilitatea &mmuw,m:ow - 100%.
0 i Specificitatea diagnostica - 99,88% si mai mare. Specificitate analitica - 100%
B i Testul va contine doi anticorpi: monoclonal si policlonal. Specificitatea diagnostica - 99,88% si mai mare.
6 Durata procesului de testare, inclusiv a perioadei de incubare - pina la 18 minute. Testul va contine doi anticorpi: monoclonal si policlonal.

Durata procesului de testare, inclusiv a perioadei de incubare - pini la 18 minute.

Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei testului.
Include calibrator, in cantititi suficiente numarului indicat de teste, conform instructiunii de utilizare a

produsului.
Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.
Rezultatele se evalueazi automat de software prin compararea lului
semnal de nivel discriminatoriu (cut-off), masurat anterior prin calibrare.
Forma de ambalare: setul livrat n ambalaj securizat, marcat §i etichetat de producitor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numir lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de'
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecirei componente a
setului.
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