Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Specificatii tehnice

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

Numdrul procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1646848204922 din_09.03.2022

Obiectul achizitiei: “Achi:

onarea testelor PCR si consumabilelor necesare pentru detectarea SARS-CoV-2, pentru anul 2022.”

Denumirea bunurilor/serviciilor

Denumirea

modelului

bunului/serviciu
lui

Tara de origine

Producitorul

Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplini propusi de ciitre

ofertant Standarde de referinti

Bunuri

Lot.1 Kit de prelevare cu mediu
de transport viral (VTM)

DA0970

China

Daan Gene Co.,
Ltd.

Kit cu mediu de transport viral de unica folosinta (VI M), pentru recoltarea probelor nazo-faringian st
oro-faringian. Prevazut pentru a asigura supravietuirea virusurilor la temperatura ambianta. Unitatea
de masura: Bucata=kit

Compozitie: 2 aplicatoare flocate oro-faringiene i nazo-faringiene cu punct de rupere, din fibrd
sintetica cu tije din plastic (nu se accepta: tampoanele cu alginat de calciu sau cu tije din lemn,
deoarece pot contine substante care inactiveaza unele virusuri si pot inhiba testareca PCR).

Mediu universal de transport viral: 2 ml - 3 ml;

Dimensiunea tubului: diametrul: 15-16 mm , lungimea: 98-100 mm;

Declaratie din partea ofertantului prin care garanteaza prezentarea mostrelor ( minimi 8 bucati) in

tormon do § b o 6 tacta

CE nr. Annex A dated 2022-04-12 pag.7, 1SO
13485:2016

Conform specificatiei tehnice solicitate de catre
autoritatea contractantd. Vezi catalogul pag.49 si
Instructiune de utilizare IFU-DA0970-20210706.pdf

Lot.2 Kit de izolare a ARN
virusului SARS CoV-2

DAO0591

China

Daan Gene Co.,
Ltd.

Kit de extragere ;A‘I’{N virusulul SARS-CoV-2 am ‘materialul h’l’}ylngm (tractulut réginmtur superior st
inferior).

Unitatea de masura: Bucata=test.

Principiul extractiei - precipitare sau membrane (in cazul principiului pe membrana kitul sa includa
collection tube n cantitatea suficienta necesara per proba - pentru fiecare etapa separata a extragerii).
Sa contina: tofi reagentii gata pregatiti (ready to use).

Declaratia da la

in tarmon da § ila da la

ofartant on nrivira

Conform specificatiei tehnice solicitate de catre
autoritatea contractanta. Vezi catalogul pag.46 si
Instructiune de utilizare IFU-DA0591.pdf

CE nr. Annex A dated 2022-04-12 pag. 6, 1SO
13485:2016

Lot.3 Kit PCR pentru detectia
virusului SARS CoV-2

DA930

China

Daan Gene Co.,
Ltd.

Ia i
Kit de amplificare ARN a virusului SARS CoV-2 sa contind minimum 2 tinte de interes specifica
pentru SARS- CoV-2 si o tinta pentru controlul intern. Unitatea de misurd: Bucati=test.

Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control pozitiv si negativ gata
pregitit.

Precizie intra-test (repetabilitate): CV < 3%; inter-test

precizie (reproductibilitate): CV < 5%.

Reactia PCR si se realizeze intr-o singura etapa, iar timpul de amplificare sa nu depaseasca 2 ore.
Limita de detectie — pana la 500 de copii/ml sau echivalentul acestuia in copii pe reactic.

Stabilitatea trusei de la deschidere minim 30 de zile.
R tii pentru e si fie ¢ ili cu

5.

Sa contind instructiunca de utilizare.

Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru diagnostic uman) in conformitate cu cerintele Directivei
Europene.

Declaratie de la ofertant cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la
solicitarea autorititii contractante confirmate orin alicarea semniturii electronice a ofertantului. Nota:

Aplied Biosistem 7500, Quant Studio

Lot.4
Tuburi PCR in stripuri cu
capace

6121003

China

Huizhou DN
Biotech CO.,
LTD.

Conform specificatiei tehnice solicitate de catre
autoritatea contractantd. Vezi catalogul pag.42 si
Instructiune de utilizare IFU-DA930-20210917, WHO
EUL-2021-11-26.pdf

CE nr. Annex A dated 2022-04-12 pag. 6, 1SO
13485:2016, Aprobat de OMS

Tuburt FCK a¢ U,Z MI I SITIPUIT a CILE & tUDUI/SIFIP, SICTIie, din pOlpropiich VITgm, Sigiiate, 1Dere de
DN-aze si RN-aze ARN/ADN, Pyrogen -free, cu perefi subiri, incolore, transparente, cu suprafata
internd slefuitd, pentru PCR, cu capace, rezistente la temperaturi inalte +95C — cu inchidere etansa,
fard deformare si fira evaporarea solutiilor din interior, compatibile cu amplificatorul Quant Studio 5,
Aplied Biosistem 7500, declaratie de conformitate. Unitatea de masura: Bucatd=tub. Declaratie de la
ofertant cu privire la pr lor, la itate, in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii

contractante confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Nota: Se vor prezenta
£odinl OAOD AT an ok M Lit Coeiil Dinal Dodoni €701 af A0 e Chicinze.

cmonten 1o

Conform specificatiei tehnice solicitate de catre
autoritatea contractanta.Vezi instructiune de
Utilizre"Instruction Manual for PCR 8 Strips"

TOTAL

Semnat:

Ofertantul: ECOFRESH SRL Adresa: or. Chisiniu, str. Teilor 9/4 ap. 18

Numele, Prenumele:_Birlideanu Svetlana in calitate de: Administrator

Nota: 1.La livrarea ne obligdm sa prezentam certificat de calitate pentru fiecare lot livrat.2. La ofertd sunt
prezentate instructiuni de utilizare (IFU) in format electronic (pdf), confirmate prin semnatura electronica.
Aceste instructiuni va permit evaluarea privind specificatiile tehnice.3. La livrare fiecate kit va fi insotit de
instructiune de utilizare in limba de stat pe suport de hirtie.
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