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MOLDOVA EUROPEANA

Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard

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

Numarul procedurii de achizitie: LP nr.ocds-b3wdp1-MD-1771595176853/21570402 din: 20.02.2026 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 4)
. Denumirea Modelul Tara de - Specificarea tehnica deplina solicitati de citre autoritatea . . o o o Standarde de
Nr. Denumirea lot e . . . L Produciitorul - Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant e
pozitiei articolului origine contractanti referinta
Bunuri/servicii
Test real time PCR IVD destinat pentru diagnosticul Hepatitei virale D din sange uman Ser / Test real time PCR IVD destinat pentru diagnosticul Hepatitei virale D din sange uman Ser / plasma.
B plaima. P . . Prezentarea trusei de extragere: Setul trebuie sd contind toti reactivi necesari pentru extragerea
osphore HDV Prezentarea trusei de extragere: Setul trebuie sa contind toti reactivi necesari pentru extragerea virusului ARN din singe uman, iar mpul do extrctio mn v durs mai mult de 2 ore s mu va solicita
Quantification- . virusului ARN din sange uman, iar timpul de extractie nu va dura mai mult de 2 ore si nu va o s g uman, ¢ P - y q oy
X 5y ANATOLIA P o A . 1 A T o R, solutii si reactivi extra, decat cei inclusi in trusa. Produsul de la extragere trebuie sa fie compatibil cu
Detection Kit v1 solicita solutii si reactivi extra, decdt cei inclusi in trusa. Produsul de la extragere trebuie sa fie rodusul necesar pentr e trusei pentru si detectia (intr-o singura
X TANI VE compatibil cu produsul necesar pentru amplificare. Prezentarea trusei pentru amplificare si detectia P 2:: a): P;d ps ‘I ozl'n tdelae :m wtie treh u;"fp"cm‘“ atibil o m;‘ sul ::: ‘s;rr ‘m“ s
Teste pentru Teste pentru Cat no: ABHDV1 BiYOTEKNOLO (intr-o singura etapa): Produsul obtinut de la extractie trebuie sa fie compatibil cu produsul necesar pa): Procusu i L "x. "‘,‘ coue .“' p‘ 1oL e p‘ usu neees l.)" ‘r? .
i i i . . . o N . . si detectia sa fie incluse in aceeasi etapa cu interpretarca calitativa si
determinarea determinarea + Bosphore Viral . o : pentru amplificare. Amplificarea si detectia s fie incluse in aceeasi etapa cu interpretarea L R o Ny
1 - - Turcia JIURUNLERI | "= 0 . . L 3 . Limita de cuantificare (LLoQ) < 20 IU/mL, Limita de detectie (LoD) < 15 [U/mL CE ISO
cantitativa a HDV cantitativa a HDV DNA/RNA . | calitativa si cantitativa. Limita de cuantificare (LLoQ) < 20 IU/mL, Limita de detectie (LoD) < 15 . N , ) . .
: : : . AR-GE SANAYI TU/mL exprimarea rezultatelor in UI/mL (International Units). Testul trebuie sa detecteze toate cele exprimarea rezultatelor in U/mL (International Units). Testul trebuie 3 detecteze toate cele 8
prin PCR prin PCR Extraction Spin VE TICARET |8 genotipuri HDV (1-8). Testul s includ control intern Sc“'s‘bmmm> 95%, Specifictate > 98% genotipuri HDV (1-8). Testul sa includi control intern. Sensibilitate > 95%, Specificitate > 98%,
Kit : e o =7 = Timp reactie PCR <2 h
Cat No: AS. ; Timp reactie PCR <2 h ) ) Testul trebuie sa fie destinat pentru diagnosticul si monitorizarea eficacientei tratamentului pentru
at No: Testul trebuie sa fie destinat pentru diagnosticul si monitorizarea e entei tratamentului pentru Lol
ABXDR1 Hepatita Virala D. Hepatita Virala D.
) s pa ) . Setul de amplificare trebuie sa fie compatibil cu platforma QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System
Setul de I trebuie sa fie cu platforma Qi M 5 Real-Time PCR sau cu platforma Rotor-Gene Q.
System sau cu platforma Rotor-Gene Q. P :
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