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Către grupul de lucru  

al IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicală  

Licitație deschisă nr. ocds-b3wdp1-MD-1674229668872 din 12.02.2023 

Data: 08.02.2023 

DECLARAȚIE  

Prin prezenta, compania SRL Sanmedico, în calitate de ofertant la Licitație deschisă nr. ocds-

b3wdp1-MD-1674229668872 din 12.02.2023, garantează că : 

1.Trusele vor fi înregistrate în Registrul de Stat al Agentiei Medicamentului și Dispozitivelor Medicale; 

2 Certificat de calitate prezentat de un laborator  internaţional . 

3Trusele sunt aprobate de Comunitatea Europeană cu marca CE, TUV, GMP . 

4.Certificat ISO 9001 si ISO 13485 in ţara de origine. 

5.In set vor fi prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie. 

6.Reagenţii, soluţiile din set să fie gata de lucru. 

7.Termenul de valabilitate indicat de producător pe ambalaj, nu mai mic de 12 luni . 

8.Soluţiile de lucru să fie stabile mai mult de 30 zile. 

9.In instrucţiunea de folosire să fie indicată specificitatea şi sensibilitatea testelor, specificitate şi sensibilitate mai 

mare de 99,5%, confirmate de un laborator internaţional de referinţă 

10Stripurile să fie detaşabile, posibilitatea de a rupe stripul şi de a folosi cite un godeu. 

11Să fie posibil de a testa cite o probă. 

12Să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. 

13Să fie inclus , în afară de controlul pozitiv şi negativ, calibrator, pentru seturile cu determinare calitativă a 

antigenelor şi anticorpilor. 

14.Se fie o singura dilutie a serului/plasmei pina la reactie. 

15.Metoda de determinare ELISA 

 

Cu respect, 

Goreacii Vitalie 

Administrator SRL „SANMEDICO” 
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