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Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Anexanr. 22
la Documentatia standard

Numarul procedurii de achizitie: LP nr.ocds-b3wdp1-MD-1785314033437/21661192 din: 29.07.2026 conform SIARSAP Mtender

Obiectul achizitiei:Achizitionarea dispozitive medicale, consumabile, alte bunuri de uz medical in vederea realizarii Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D, pentru anul 2026 (repetat 9)

Denumirea pozitiei

Modelul
articolului

Tara de
origine

Producitorul

Specificarea tehnica deplina solicitati de catre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant

Standarde de
referinta

Nr. Denumirea lot
Bunuri/servicii
1 Teste pentru determinarea

Teste pentru determinarea

cantitativa a HDV prin PCR | cantitativa a HDV prin PCR

ABXDR1,
Kit de
amplificare:
ABHDV1

Kit de extractie:

Turcia

ANATOLIA
TANI VE
BIYOTEKNOLO
JIURUNLERI
AR-GE SAN. VE

TIC.AS.

Test real time PCR IVD destinat pentru
diagnosticul Hepatitei virale D din sange uman Ser
/ plasma.

Prezentarea trusei de extragere: Setul trebuie s
contin, toti reactivi necesari pentru extragerea
virusului ARN din snge uman, iar timpul de

extractie nu va dura mai mult de 2 ore §i nu v

solicita solufii §i reactivi extra, decat cei inclusi in
trusi. Produsul de la extragere trebuie sa fie
compatibil cu produsul necesar pentru amplificare.
Prezentarea trusei pentru amplificare si detectia
(intr-o singura etapa): Produsul obfinut de la
extractie trebuie sa fie compatibil (validat) cu
produsul necesar pentru amplificare. Amplificarea
§i detectia sa fie incluse in aceeasi etapa cu
interpretarea calitativa i cantitativ,
Limita de detectie (LoD) < 15 ru/ml, exprimarea
rezultatelor in UI/mL (International Units). Testul
trebuie sa detecteze toate cele 8 genotipuri HDV
(1-8). Testul sa includ control intern.
Sensibilitate > 95%, Specificitate > 98 %,
Timp reactie PCR <2h
Testul trebuie s fie destinat pentru diagnosticul si
‘monitorizarea eficientei tratamentului pentru
Hepatita Virala D.
Setul de amplificare trebuie s fie compatibil cu
platforma QuantStudiorM 5 Real-Time PCR System
sau cu platforma Rotor-Gene Q
Important: oferta depusé trebuie s3 confind toate
componentele (reactivi si consumabile) necesare
realizarii testului, cele din set si ¢
contin in set, dar sunt ne

are nu s

sare pentru realizarea

investigatiei.

Sa asigure instruirea personalului medical implicat
in realizarea testului.

Test real time PCR VD destinat pentru
diagnosticul Hepatitei virale D din sange uman Ser
plasmi.

Prezentarea trusei de extragere: Setul trebuie s
con{ina, toti reactivi necesari pentru extragerea
virusului ARN din sange uman, iar timpul de

extractie nu va dura mai mult de 2 ore
solicita solui si reactivi extra, decét cei inclusi in
trusd. Produsul de la extragere trebuie sa fie
compatibil cu produsul necesar pentru amplificare.
Prezentarea trusei pentru amplificare §i detectia
(intr-o singura etapa): Produsul obtinut de la
extractie trebuie sa fie compatibil (validat) cu
produsul necesar pentru amplificare. Amplificarea
§i detectia sa fie incluse in aceeasi etapa cu
interpretarea calitativa si cantitativ.
Limita de detectie (LoD) < 15 rw/ml, exprimarea
rezultatelor in U/mL (International Units). Testul
trebuie s detecteze toate cele 8 genotipuri HDV
(1-8). Testul sa includa control intern.
Sensibilitate > 95%, Specificitate > 98 %,
Timp reactic PCR <2 h
Testul trebuie s fie destinat pentru diagnosticul si
monitorizarea eficientei tratamentului pentru
Hepatita Virala D.
Setul de amplificare trebuie sa fie compatibil cu
platforma QuantStudiorM 5 Real-Time PCR System
sau cu platforma Rotor-Gene Q
Tmportant: oferta depusa trebuie s& contind toate
componentele (reactivi §i consumabile) necesare
realizrii testului, cele din set si c
contin in set, dar sunt ne

inuva

e nu s

sare pentru realizarea
investigatiei.
Sa asigure instruirea personalului medical implicat
in realizarea testului

CE ISO,
DM000892411;
DM000915488;
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Tn calitate de: administrator
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Adresa: str. Puskin 60/1, of. 4
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