Specificatii tehnice

Anexanr. 22
la Documentatia standard nr.115
din “ 15 ” septembrie 2021

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

Numdrul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1710855710758 din 19.03.2024

Obiectul achizitiei: Kituri de diagnostic LDSA 2024

Denumirea Denumirea Tara de origine Produ-citorul Specificarea tehnici deplina solicitati de Specificarea tehnici deplini propusi de citre Standarde de
bunurilor/serviciilor modelului ciitre autoritatea contractanti ofertant referinti
bunului/serviciului
1 2 3 4 5 6 7

Bunuri/servicii

LOT 1 Seturi de diagnostic pentru determinarea LEB

1.1 SET
DIAGNOSTIC
LEB-ELISA

INgezim BLV
Compac
12.BLV.K.3/10

Spania

Gold Standard
Diagnostics

Set de diagnostic prin tehnica ELISA blocking
pentru detectia anticorpilor Virusului Leucozei
Enzootice Bovine (gp.51) in ser sangvin de la
bovine.

Componenta setului:

1 set — 2-10 placi/192-960 teste.

O placa cu 96 godeuri captusite cu stripuri
(barete) detasabile (12/placa) cite 8 godeuri, de
polisteren,

control pozitiv — lichid sau liofilizat,

control negativ — lichid sau liofilizat,

solutie de stopare,

substrat,
conjugatul
concentrat,
solutii pentru diluarea probelor examinate,
prepararea reactivelor si solutie de spalare
concentrata

folii adezive pentru placi.

In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta
sd se faca direct in placa captusita DO-450nm

gata de utilizare sau conjugat

Set de diagnostic prin tehnica ELISA blocking pentru
detectia anticorpilor contra Virusului Leucozei
Enzootice Bovine (gp.51) in ser sangvin de la bovine.
Componenta setului:

1 set — 10 placi/960 teste.

O placa cu 96 godeuri captusite cu stripuri (barete)
detasabile (12/placa) godeuri, de polisteren,

control pozitiv — lichid

control negativ — lichid

solutie de stopare,

substrat,

conjugat concentrat (100x),

solutii pentru diluarea probelor examinate, prepararea
reactivelor si solutie de spalare concentrata (25X)
folii adezive pentru placi.

In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta se
face direct 1n placa captusita

DO-450nm

Setul contine suficient martor pozitiv cat si negativ,
incat se poata lucra fractionat (nu numai o singura
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Ori DO-620nm.

Setul trebuie sa contina suficient martor pozitiv
cat si negativ, incat sa se poata lucra fractionat
(nu numai o singura placa in intregime),
respectiv minim 6 masurari dintr-o placa. Dupa
reconstituire, martori liofilizati trebuie sa poata
fi folositi pana la epuizare.

Sa fie produse si sa detina performantele in
conformitate cu cerintele Manual of Diagnostic
Tests and Vaccines for Terrestrial Animals,
(WOAH founded as OIE) si cerintilor prevazute
in Directiva 64/432/CCE (Commission decision
din 15 decembrie 2009) actualizat.

Serul de refrinta OIE EOS5 trebuie sa fie pozitiv
la o dilutie de 10 ori mai mare decit numarul de
seruri indidividuale in amestic de seruri
(10seruri in amestic — dilutia 1/100).

Setul sa contina un certificat,sau alt document
care confirma calitatea produsului, de la
producator sau de la un laborator international
de referinta OIE, in care sa se specifice:
sensibilitatea; specficitatea; reproductibilitatea;
limita de detectie a setului.

Certificat ISO 9001.

placa in intregima), respectiv minim 6 masurari dintr-
o0 placa. Dupa reconstituire, martorii liofilizate sunt
folositi pana la epuizare.

Setul detine performante in conformitate cu cerintele
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals, (WOAH founded as OIE) si
cerintilor prevazute in Directiva 64/432/CCE
(Commission decision din 15 decembrie 2009)
actualizat.

Serul de referinta OIE EO5 este pozitiv la o dilutie de
10 ori mai mare decit numarul de seruri individuale
in amestec de seruri (10 seruri in amestec — dilutia
1/100).

Setul va contine un certificat care confirma calitatea
produsului, de la producator, in care sunt specifice:
sensibilitatea; specficitatea; reproductibilitatea; limita
de detectie a setului.

Certificat ISO 9001.

1.2 SET
DIAGNOSTIC
LEB-ELISA

INgezim BLV
Confirmacion
12.BLV.K.1/5

Spania

Gold Standard
Diagnostics

Set de diagnostic prin tehnica ELISA indirect
pentru detectia anticorpilor contra Virusului
Leucozei Enzootice Bovine in ser sangvin de la
bovine, pentru confirmare.

Componenta setului:

5 placi/480 teste. O placa cu 96godeuri
captusite cu antigen viral pozitiv cu stripuri
(barete) detagabile (12/placa) cite 8 godeuri, de
polisteren,2-5 placi/192-480 teste. O placa cu
96 godeuri captusite cu antigen negativ cu
stripuri (barete) detasabile (12/placa) cite 8
godeuri, de polisteren,

control pozitiv — lichid sau liofilizat,

control negativ — lichid sau liofilizat,

solutie de stopare,

substrat,

conjugatul gata de utilizare sau conjugat
concentrat,

solutii pentru diluarea probelor examinate,
prepararea reactivelor si solutie de spéalare
concentratd

Set de diagnostic prin tehnica ELISA indirect pentru
detectia anticorpilor contra Virusului Leucozei
Enzootice Bovine in ser sangvin de la bovine, pentru
confirmare.

Componenta setului:

5 placi/480 teste. O placa cu 96 godeuri captusite cu
antigen viral pozitiv cu stripuri (barete) detasabile
(12/placa), godeuri de polisteren,

5 placi/480 teste. O placa cu 96 godeuri captusite cu
antigen negativ. cu stripuri (barete) detasabile
(12/placa) cite 8 godeuri, de polisteren,

control pozitiv — lichid

control negativ — lichid

solutie de stopare,

substrat,

conjugat concentrat (100x),

solutii pentru diluarea probelor examinate, prepararea
reactivelor si solutie de spélare concentratd x25

folii adezive pentru placi.

In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta sa se
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folii adezive pentru placi.

In cazul de diluarea serurilor cercetate, aceasta
sa se faca direct in placa captusita DO-450nm
ori DO-620nm.

Setul trebuie sa contina suficient martor pozitiv
cat si negativ, incat sa se poata lucra fractionat
(nu numai o singura placa in intregima),
respectiv minim 6 masurari dintr-o placa. Dupa
reconstituire, martorii liofilizate trebuie sa
poata fi folositi pana la epuizare.

Sa fie produse si sa detina performantele in
conformitate cu cerintele Manual of Diagnostic
Tests and Vaccines for Terrestrial Animals,
(WOAH founded as OIE) si cerintilor prevazute
in Directiva 64/432/CCE (Commission decision
din 15 decembrie 2009) actualizat.

Serul de refrinta OIE EO5 trebuie sa fie pozitiv
la o dilutie de 10 ori mai mare decit numarul de
seruri individuale in amestic de seruri (10seruri
in amestic — dilutia 1/100).

Setul sa contina un certificat,sau alt document
care confirma calitatea produsului, de la
producator sau de la un laborator international
de referinta OIE, in care sa se specifice:
sensibilitatea; specficitatea; reproductibilitatea.

faca direct in placa captusita

DO-450nm

Setul contine suficient martor pozitiv cat si negativ,
incat sa se poata lucra fractionat (nu numai o singura
placa in intregima), respectiv minim 6 masurari dintr-
o placa. Dupa reconstituire, martorii liofilizate sunt
folositi pana la epuizare.

Setul detine performante in conformitate cu cerintele
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals, (WOAH founded as OIE) si
cerintelor prevazute 1in Directiva 64/432/CCE
(Commission decision din 15 decembrie 2009)
actualizat.

Serul de referinta OIE EO5 este pozitiv la o dilutie de
10 ori mai mare decit numarul de seruri individuale
in amestec de seruri (10 seruri in amestec — dilutia
1/100).

Setul va contine un certificat care confirma calitatea
produsului, de la producator, in care se specifica:
sensibilitatea; specficitatea; reproductibilitatea.

Lot 2. Reagenti pentru determinarea Ac Brucella

2.1 Antigen colorat
cu Rose - Bengal
pentru diagnosticul
brucelozei la bovine,
porcine, ovine §i
caprine (B.abortus,
B.melitensis, B.suis)
prin reactia de
seroaglutinare
rapidda (RSAR)

IDVRSA-RB

Franta

ID-Vet

Suspensie de Brucella abortus inactivata si
colorata cu Rose-Bengal, trebuie sd fie
standartizat la OIEISS conform cerintelor
Directivei Europene CEE 64/432 pentru a da o
reactie pozitiva la dilutia de 1/45 a serului
international anti-brucella abortus (OIEISS) si o
reactie negativa cu acelasi ser pentru dilutia de
1/55. 1 flacon — 10 ml, 330 doze, lichid.
Produsul (setul) sa fie standartizat la kitul
etalon OIE - confirmarea documentard se
prezinta in oferta.

Suspensie de Brucella abortus inactivata colorata cu
Rose-Bengal, standartizata la OIEISS conform
cerintelor Directivei Europene CEE 64/432 pentru a
da o reactie pozitivd la dilutia de 1/45 a serului
international anti-brucella abortus (OIEISS) si o
reactie negativa cu acelasi ser pentru dilutia de 1/55.
1 flacon - 10 ml, a cite 330 doze, in forma lichida.
Suspensia este standartizata la kitul etalon OIE,
confirmindu-se documentar, conform actelor suport.
-Antigenul de aglutinare este o metodd rapida si
fiabild pentru detectarea anticorpilor anti-Brucella
abortus, melitensis sau suis in ser bovin, ovin, caprin
si porcin.

-Suspensia Brucella in acest kit este o suspenise
concentrata de antigen Brucella abortus (Tulpina
Weybridge 99), inactivatd prin caldura si fenol
dispersata intr-un mediu acid si colorata cu Rose
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Bengal.

- La baza testului se afla principiul aglutinarii intr-un
mediu acid tamponat (pH 3,65 £+ 0,05) ceea ce
permite eliminarea aglutinarii nespecifice. -Antigenul
colorat cu Rose Bengal faciliteaza citirea
aglutinatilor.

Certificat ISO

1 flacon x 1-2 ml, lichid sau liofilizat. 1 flacon x 1 ml, liofilizat. 9001:2015;
Certificat, valabilitate la livrare minim 1 an. Ser de bovine liofilizat care contine anticorpi | Acte ce atesti
2.2 Ser-control Produsul sa fie fabricat conform referintelor | specifici anti-Brucella. respectarea de
pozitiv brucelic IDVMRI-BRU Frana ID-Vet OIE - confirmarea documentari se prezinti in | Valabilitate la livrare minim 1 an. catre Producitor
oferta. Serul control pozitiv brucelic este fabricat conform | a standardelor
referintelor OIE, confirmat documentar, prin | de calitate si
documentele suport al prezentei oferte. siguranti
1 flacon x 1 ml, liofilizat. Certificat ISO
1 flacon x 1-2 ml; lichid sau liofilizat. Ser de bovine liofilizat fard anticorpi specifici anti- | 9001:2015;
5 3 Ser-control Produsul sa fie fabricat conform referintelor | Brucella. Acte ce atesta
né ativ brucelic IDVMRINEG-BRU Franta ID-Vet OIE — confirmarea documentara se prezinta in | Valabilitate la livrare minim 1 an. respectarea de
9 oferta. Serul control negativ brucelic este fabricat conform | catre Producator
referintelor OIE, confirmat documentar, prin | astandardelor
documentele suport al prezentei oferte. de calitate si
sigurantd
Suspensie 1% de corpi bacterieni de B.abortus, susa
99 Weybridge, |[1act|vat. . . | Certificat 1SO
Preparatul este in raport cu etalonul international si 9001:2015-
Suspensie 1% de corpi bacterieni de B.abortus, | este in conformitate cu cerintele OIE de standardizare ) e
. . . P ’ Acte ce atesta
2 4 CET Antigen susa 99 Weybridge, inactivat. — certificat. 1 flacon/100 ml. respectarea de
' ntig IDVAG-BRU Franta ID-Vet Preparat in raport cu etalonul international in | - Acest reactiv este utilizat pentru detectarea | - P <
brucelic ’ . . - . A . | catre Producator
conformitate cu cerintele OIE de standardizare | anticorpilor impotriva Brucella abortus, melitensis si
oo ; . g . . ..> | astandardelor
— certificat. 1 flacon/50-100 ml. suis la rumegatoare, ecvidee, suide, camelide, . .
. LT de calitate si
carnivore domestice si salbatice. siouranti
- Este calibrat pentru a oferi 50% hemolizd cu al gurant
doilea ser standard international (OIESS) diluat
1/200.
Certificat ISO
. . . L L. Serul sanguin al iepurilor hiperimunizati cu hematii | 9001:2015;
Serul sanguin al iepurilor hiperimunizati cu - - - o -
. . . . | de oaie pentru prepararea sistemului hemolitic | Acte ce atestd
hematii de oaie pentru prepararea sistemului necesar in RFC, 1 flacon/2 ml (3 000 teste), liofilizat. | respectarea de
2.5 Hemolizina IDVHS Franta ID-Vet hemolitic necesar in RFC, 1 flacon/2 ml (3 000 i ’ ) P

teste), liofilizat.
Certificat de calitate.

Certificat de calitate se prezinta anexat la oferta
prezentata.

- Ser hemolitic obtinut dintr-un grup de seruri de
iepure sensibilizate impotriva hematiilor de oaie.
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-Pentru utilizare in testul de fixare a complementului
pentru diagnosticarea diferitelor boli veterinare.

Certificat ISO

Serul normal de cobai, liofilizat, 1 flacon/5 ml (1030 | 9001:2015;
Serul normal de cobai, liofilizat, 1 flacon/5 ml teste_) _(5-6 (CHSO)_ la dilutia de lucru 1/10). Acte ce atestd
2.6 Comple@ent IDVCPLT Franta ID-Vet (1030 teste) (5-6 (CHS50) la dilutia de lucru | Certificat de calitate se prezintd in documentele rgspectarea dfe
(alexina) ’ 1/10). suport. catre Producator
Certificat de calitate. - Contine tampon de reconstituire 17 (6 ml) a standardelor
-Complementul este sensibil la cildurd si este | de calitate si
inactivat la 56°C siguranta
Diluant pentru reactia de fixare a complementului, QCSBtJ{fIZ%aISISO
. . concentrat 20X, pH 7,2 ) e
Diluant pentru reactia de fixare a . Acte ce atesta
complementului, concentrat 20X, pH 7,2-7,4 1 1 flacon/50 ml, lichid. respectarea de
2.7 Tampon Veronal IDVCFTB-4L Franta ID-Vet flacon/50 ml. lichid. Certificat de calitate se prezintd in documentele ciitre Producitor
Certificat de calitate suport. . a standardelor
' - Prezenta ionilor de Ca++ si Mg++ . .
. . TS . . | de calitate si
- Permite obtinerea unor conditii precise de pH si siouranti
reducerea numdarului de seruri anti-complement. g ’
Set de diagnostic pentru detectia anticorpilor specifici
Set de diagnodstic pentru detectia anticorpilor | prin testul de imunodifuzie in gel de agar pentru
specifici prin testul de imunodifuzie in gel de | anemiea infectiosd ecvina(AIE) compusa din antigen
agar pentru anemiea infectiosd ecvina(AIE) | AIE purificat, recombinant si ser martor pozitiv AIE, Certificat 1SO
compusa din  antigen AIE  purificat, | ambele sub forma lichidd conservate cu azidaza de 9001:2015:
. . recombinant si ser martor pozitiv AIE ambele | sodiu. ) e
Set diagnostic AIE SR S . o Acte ce atestd
AGID (anemiea IDVEIA-AGID sub forma lichida conservate cu azidazd de | Continutul kitului: respectarea de
. IR Franta ID-Vet sodiu. -Antigen- in stare lichidd(gata de utilizare) - P <
infectioasd ecvina) IDvet EIA AGID . o . . - catre Producator
"LOT 3 Continutul kitului: -Ser martor pozitiv in stare lichida (gata de utilizare) a standardelor
Antigen- in stare lichidd(gata de utilizare) Agar-GEL pentru AIE- gata pentru utilizare. de calitate si
Ser martor pozitiv in stare lichidd (gata de | -Antigen recombinant EIAV-p26 3,4 mi . L
L - siguranta
utilizare) -Control pozitiv 10 ml
Agar-GEL pentru AIE- gata pentru utilizare. Certificat de calitate se prezinta in documentele
Certificat de calitate. suport atasate.
Set de diagnostic pentru detectarea PrPres prin | Set de diagnostic pentru detectarea PrPres prin test
test rapid ELISA 1in probe de tesut nervos de la | rapid ELISA in probe de tesut nervos de la bovine, | Certificat ISO
bovine, ovine, caprine, cervidee. ovine, caprine, cervidee. 13485:2016;
Set de diagnostic TeSeE™ Kit, Franta Bio-Rad Setul format din 192 teste sd contind: | Setul format din minim 192 teste contine: Microplaci: | Acte ce atesta
LOT 4 3551192 ’ Microplaci: 12 benzi formate a 8 godeuri | 12 benzi formate a 8 godeuri invelite cu un anticorp | respectarea de

invelite cu un anticorp monoclonal anti-PrPres
Solutie de spalare

Ser martor negativ liofilizat

Ser martor pozitiv liofilizat

monoclonal anti-PrPres
Solutie de spalare

Ser martor negativ liofilizat
Ser martor pozitiv liofilizat

catre Producator
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Diluent pentru probe

Conjugat

Tamponul Substratului peroxidazei

Cromogen

Solutie de stopare

Solutie de denaturare

Solutie de clarificare

Tampon de solubilizare

Proteinaza K

Folie adeziva pentru microplaci

Setul sa fie standartizat la kitul etalon WOAH,
founded as OIE — confirmarea documentara se
prezinta in oferta.

Diluent pentru probe

Conjugat

Tamponul Substratului peroxidazei

Cromogen

Solutie de stopare

Solutie de denaturare

Solutie de clarificare

Tampon de solubilizare

Proteinaza K

Folie adeziva pentru microplaci

Setul este standartizat la kitul etalon WOAH,
founded as OIE - confirmarea documentara se
prezintd in oferta.

Set de diagnostic sa utilizeze principiul ELISA
Ab blocking pentru detectarea anticorpilor
virusului rabiei in ser, plasma la carnivori
domestici si salbatici

Setul sa contina:

2 microplaci cu 96 godeuri

ser control pozitiv rabic-1 flacon

ser control negativ rabic - 1 flacon

Set de diagnostic utilizeaza principiul ELISA Ab
blocking pentru detectarea anticorpilor virusului
rabiei 1n ser, plasma la carnivori domestici si salbatici
Setul contine:

2 microplaci cu 96 godeuri

ser control pozitiv rabic-1 flacon

ser control negativ rabic - 1 flacon

ser control rabic 1 - 1 flacon

ser control rabic 2 -1 flacon

Certificat ISO

ser control rabic 1 -1 flacon ser control rabic 3 -1 flacon 9001:2015;

ser control rabic 2 -1 flacon diluant de proba (gata de utilizare) -1 flacon Acte ce atestd
Set de diagnostic BioPro RABIES Republica Cehi O.K. SERVIS | ser control rabic 3 -1 flacon diluant er?tru ant%cor biotinilat(gata de utilizare)- 1 respectarea de

LOT 5 ELISA Ab Kit p BioPro diluant de proba (gata de utilizare) -1 flacon facon P P 9 citre Producitor
diluant pentru anticorp biotinilat(gata de : Lo a standardelor
- anticorp anti-rabic biotinilat (concentrat de 100x) - 1 . .

utilizare)- 1 flacon flacon de calitate si

anticorp anti-rabic biotinilat (concentrat de - . - . siguranta

100x) - 1 flacon diluant pentru conjugat (gata de utilizare) conjugat

: . - (100x concentrat);

diluant pentru conjugat (gata de utilizare) - .

conjugat (100x concentrat): substrat (gata de utilizare);

subJs tr%t (gata de utilizare)" solutie stop 0,5M H2S04 (gata de utilizare);

. g N solutie de spélare (10x concentratd);

solutie stop (gata de utilizare); Folii adezive

solutie de spalare (10x concentratd); Sp - 100% '

Folii adezive. Se - cel putin 95%

Tub de macinare a tesuturilor moi : tuburile | Tub de macinare a tesuturilor moi: tuburile contin Certificat 1SO

contin margele de portelan/metal, sunt | margele de portelan/metal, sunt preumplute cu o 134852016

preumplute cu o cantitate optima de matrice de | cantitate optima de matrice de lizare pentru a conferi Acte cle ateszté
Tub de macerare TeSeE Kit Grindin lizare pentru a conferi omogenate eficientd a | omogenate eficienta a probei analizate si cu un respectarea de
(Grinding tubes) g Franta Bio-Rad probei analizate si cu un randament ridicat. randament ridicat. P

LOT 7

Tubes, 3551139

Caracteristicile produsului: Tub cu capac filetat
din polipropilend armata de 1,42 ml
preumplute cu margele de portelan/metal de 2,4
mm si o solutie cu biocid.

Caracteristicile produsului: Tub cu capac filetat din
polipropilena armatd de 1,4/2 ml preumplute cu
margele de portelan/metal de 2,4 mm si o solutie cu
biocid.

catre Produciator
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Recomandat pentru: tesuturi moi. Recomandat pentru: tesuturi moi.
Certificare: RNase & DNase Free Certificare: RNase & DNase Free
Certificat ISO
13485:2016;
Seringi calibrate cu | TSE Calibration Seringi de unica folosinta cu ace pentru if;ézgtﬂiiuféc{zsﬁliszisaéuazz z sﬁzléarzceogtaﬁf égteegfa?;:séz
ace Syringe + Needle, Franta Bio-Rad recoltarea maceratului de tesut nervos, cu arful acul ib0£lt > P > cétfe Producator
LOT 8 3551174 capacitatea de 1 ml, varful acului bont. v uit ’ u
a standardelor
de calitate si
sigurantd
Certificat ISO
13485:2016;
- A . . Seringile sunt de unica folosintd pentru recoltarea | Acte ce atestd
Seringi colectare BSE Test Sample . seringi _de unica folosmta_ pentru recol_tarea tesutului nervos, cu marcaj pentru cantitatea necesara | respectarea de
probe tesut nervos - Franta Bio-Rad tesutului  nervos, cu marcaj pentru cantitatea | ° < -
LOT 9 Syringe, 3551175 ; necesar de recoltat de recoltat. catre Producator
’ a standardelor
de calitate si
sigurantd
. . - . ) Certificat ISO
X;;;rl?gsb;irgsygi)enr;iat(lgtﬁéitsfﬁ diolgsul\ljl?leg:;?_' Microtuburile sunt compatibile cu instrumentele: | 9001:2015;
. . 0.2 mL Thin Wall Corning Time PCR System, System Corbet Researche Applied Biosystems QuantStudio 5, Mic Real-Time | Acte ce atesta
Microtuburi PCR - - . - PCR System, System Corbet Researche Rotor Gene | respectarea de
PCR Tubes with Flat SUA Incorporated - | Rotor Gene 3000 Capacitatea microtuburilor de : . - 8 <
LOT 10 Cap. Clear Life Sciences 200 mkl Cu capac plat Culoare naturala 3000 Capacitatea microtuburilor de 200 mkl Cu | catre Producétor
P DNAse/RNAse freg Set? 1000 bucati 2 CUTII- capac plat Culoare naturala DNAse/RNAse free Set : | a standardelor
2 BUC ) 1000 bucati 2 CUTII- 2 BUC. de calitate si
) sigurantd

Semnat: Vasile CUCU

In calitate de: Director

Ofertantul: ,,Autoritate Grup” SRL
Adresa: mun. Chisiniu, str. Priméverii 11




		2024-03-29T15:43:42+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




