Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre

Anexanr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1646848204922 din 20.04.2022

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea testelor PCR si consumabilelor necesare pentru detectarea SARS-CoV-2, pentru anul 2022.”
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Denumirea bunurilor/serviciilor || o0 Lo Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplind propusi de ciitre ofertant Standarde de referinfi
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Bunuri
KT CU MedTy a¢ [Transport VITar ae Unica ToToST{a (V TV, Pentr Tecoltarca probelor Nazo-Tarmgran §1 0ro-
faringian. Previzut pentru a asigura supravietuirea virusurilor la temperatura ambianta. Unitatea de masuri:
Bucati it . . . . . . o . -
JucatEl N ) Kt cu mediu de transport viral e unica folosinta (VTM), pentru recoltarea probelor nazo-faringian si oro-faringian. Previzut
C zitie: 2 flocate £ si fa cu punct de rupere, din fibra sintetica cu tije . . . N - . —_— .
. . - ) . P . pentru a asigura supravietuirea virusurilor la temperatura ambianta. Unitatea de masurd: Buc: it
) din plastic (nu se acceptd: tampoanele cu alginat de calciu sau cu tije din lemn, deoarece pot contine substante P . T .
Disposable virus . R PR . Comporzitie: 2 aplicatoare flocate oro-faringiene si nazo-faringiene cu punct de rupere, din fibrd sintetica cu tije din plastic
BioTeke care inactiveazi unele virusuri i pot inhiba testarea PCR).

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

sampling Swab
kits
(Code: ST9001)

China

Corporation Co.,
Ltd.

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 garanteazi prezentarea mostrelor ( minimi 8 buciti) in termen de 5 zle|
de la solicitarea beneficiarului, pentru a fi testata compatibilitatea cu echipamentul aflat in dotare. Nota
prezenta mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisinau.

Mostrele vor fi sigilate si insofite de actul de predare - primire. Pe ficcare mostri va fi indicat numérul si
A dats o 1 1 dal. Ll (a Loy i i L i

Se vor

i 1 i

Mediu universal de transport viral: 3 ml;
Dimensiunea tubului: diametrul: 15-16 mm , lungimea: 98-100 mm;
100 tuburi per kit.
eclaratie prin care garanteazi prezentarea mostrelor ( minimi 8 bucdti) in termen de 5 zle de la solicitarea beneficiarului
Ambalaj unic / de unica folosinta, steril;

CE Declaration of Conformity
1SO 13485

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

Kit de extragere a ARN virusului SARS-CoV-2 din materialul biologic (tractului respirator superior si inferior).
Unitatea de masura: Bucat:
Principiul extractiei - precipitare sau membrane (in cazul principiului pe membrana kitul
tube in cantitatea suficienta necesard per probd - pentru fiecare etapa separata a extragerii).

Sa confini: toli reagentii gata pregtiti (ready to use).

Declaratie de la ofertant cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea
autoritatii contractante confirmate prin aplicarea semniturii electronice a ofertantului. Nota: Se vor prezenta
mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisinau. Mostrele
vor fi sigilate si insotite de actul de predare - primire. Pe fiecare mostrd va fi indicat numarul si denumirea
completd a lotului, inclusiv modelul articolului (bunului) indicat in propunerea tehnica.

sd includa collection

Lot.3 Kit PCR pentru detectia

Freeze-dried Novel
Coronavirus
(COVID-19)

BioTeke

Kit de amplificare ARN a virusului SARS CoV-2 sa contina minimum 2 tinte de interes specifica pentru SARS-
CoV-2 si o finta pentru controlul intem. Unitatea de mésurd: Bucati=test.

Setul sa contina 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 — pan la 500 de copii/ml sau echivalentul acestuia in copii pe reactie.

Sensibilitate > 98%;

Specificitate >99%

Kit de amplificare ARN a virusului SARS CoV-2 contine 2 inte de interes specifica pentru SARS- CoV-2 (ORF1ab, N gene)
i o tinta pentru controlul intem. Unitatea de masurd: Bucaté=tesf
48 teste/kit;

Setul sa contind toate componentele necesare pentru reactia PCR cu control pozitiv si negativ gata pregatit.
Precizie intra-test (repetabilitate): CV < 3%; inter-test precizie (reproductibilitate): CV < 5%.

Reactia PCR sd se realizeze intr-o singura ctapa, iar timpul de amplificare nu depaseste 2 ore.

Limita de detectie — 200 de copii/ml.

CE Declaration of Conformity

virusului SARS CoV-2 Nucleic Acid | China Corporation Co., {4 1 ititatea trusei de la deschidere minim 30 de zile. Sensibilitate > 98%; 1SO 13485
Detection Kit Lud. Reagentii pentru i fic ibili cu Aplied Biosistem 7500, Quant Studio 5. Specificitate >99%
(Code: PR2019- 4 contind instructiunea de utilizare. Stabilitatea trusei de la deschidere minim 30 de zile.
D Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru diagnostic uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene. | Reagentii pentru si fie ibili cu Aplied Biosistem 7500, Quant Studio .
Declaratie de la ofertant cu privire la prezentarca mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea | Sa contin instructiunca de utilizare.
autoritafii contractante confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a ofertantului. Nota: Se vor prezenta Certificat CE pentru utilizare IVD (pentru diagnostic uman) in conformitate cu cerintele Directivei Europene.
mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil Banuleseu-Bodoni 57/1, of. 304, mun. Chisindu. Mostrele | Declaratie cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante.
vor fi sigilate si insotite de actul de predare - primite. Pe fiecare mostrd va fi indicat numarul si denumirea
completz a lotului, inclusiv modelul articolului (bunului) indicat in propunerea tehnica
Tuburi PCR de 0,2 ml in stipun a cite § tuburi/strip, sterile, din polipropilen virgin, sigilate, Tibere de DN-aze
Eppendorf PCR si RN-aze ARN/ADN, Pyrogen -fiee, cu perefi subfiri, incolore, transparente, cu suprafata intemn Tuburi PCR de 0.2 ml i stipui a cite § tbur/tip,sterile din polipropilen virin,siglate, liber de DN i RN-ze | e
Tubes and Caps PCR, cu capace, rezistente la temperaturi inalte +95C — cu inchidere etansa, fara deformare si fa ARN/ADN, Pyrogen -free, cu perefi subfiri, incolore, transparente, cu suprafata intemd slefuita, pentru PCR, cu capace, - o e
o Letd Strips § X 5 solutiilor din interior, compatibile cu amplificatorul Quant Studio 5, Aplied Biosistem 7500, declaratie de rezistente la temperaturi inalte +95C — cu inchidere clans, fird deformare si frd cvaporarca solufilor din interior, compatibile | CSriicate of Purity - PCR clean
Tuburi PCR in stripuri cu . Germania Eppendorf AG ! ° by i . ’ ; - ' ‘ - o 1SO 13485 (Q5 and Q8)
capace (Code: conformitate. Unitatea de masurd: Bucamjub. Declara}le de la ofertant cu privire l? premlm moslrelof, la cu gmplnﬁcaloful ?uam Slvudlo 5, Aphed Blo.slstem 7500_ . 1S0 9001
0030124359 / necesitate, in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante confirmate prin aplicarea semndturii Unitatea de masura: Bucata=tub. Cite 120 strip ipace per cutie (960 ipace). 1S0 14001
0030124847) clectronice a ofertantului. Noti: Se vor prezenta mostre, la sediul OGP AE pe str. Mitropolit Gavriil Banulescu- | Declaratie cu privire la prezentarea mostrelor, la necesitate, in termen de S zile de la solicitarea autoritafii contractante.

Rodoni §7/1_of 304 mun Chisinin Mastrele vor §i sivilate si insatite de actul de nredare - nrimire Pe fiecare

TOTAL

Semnat:

Numele, Prenumele: Alexia Caisin In calitate de: Director executiv

Ofertantul: Medeferent Grup SRL Adresa: MD-6531, str. 31 August 1989, 42, s. Ruseni, r-l Anenii Noi. Republica Moldova
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