
Nr :206/23 

Data :19.10.2023 

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE 

(MD-2009, Republica Moldova, Chişinău str. Cosmescu 3) 

În atenţia : Comisiei de evaluare a ofertelor la procedura de achiziția    Testelor pentru tehnologia 

de examinare de laborator a donatorilor de sânge/componente sanguine și 

sângelui/componentelor sanguine donat la prima etapă de triere și la a doua etapă de triere, întru 

realizarea Programului Național „Securitatea transfuzională şi autoasigurarea ţării cu produse 

sanguine” conform necesităților pentru anul 2024 prin procedura de achiziție licitatie deschisa  

Nr: ocds-b3wdp1-MD-1695305626407 din data de 24.10.2023 

DECLARAŢIE PE PROPRIA RASPUNDERE 

Noi, IM „Becor”SRL confirmam veridicitatea datelor in actele prezentate 

Ofertant/candidat 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

(semnătura autorizată) 

        MD – 2020, or. Chişinău, 

       srt. Calea Orheiului 111/5 

       tel. 406 - 299; 406 – 282,  

      tel./fax. 406 – 271  

      GSM 069140864 

      www.becor.md

MД 2020,  г.Кишинэу , 

ул. Калеа Орхеюулуй 111/5 

тел. 406 - 299;406 - 282 

факс. 406 - 271 

GSM 069140864 

www.becor.md 

https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1695305626407
http://www.becor.md/
http://www.becor.md/
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Сйtrе Agen{ia Medicanretl tu l,u i

9i DispoztIivglor \4cdrcaic

NOTIFICARE
pentnt irrгеgislrагеа dispozitir,elor medicale iil Registrrrl de stat

al dispozittvolor nredicale
пr. . din

Solicitantul IM ..BECOR" SRL, cu sediul str. Calea Orheiului l l1l5, MD-2020, Chisinau, Republica
Moldova, tel./fax: (+37З) 022 406 282, e-mail hecordtrrrlCIgmail.com, solicit inregistrarea in Rеgistrчl de stat
а1 dispozitivelor medicale а чrmitоаrеlоr categorii 9i tipuri de dispozitive medicale репtru introducerea qi

рtшеrеа la dispozilie ре piata а:

1. Teste de lаЬоrаtоr cobas I\,{PX
2, Teste de lаЬоrаtоr oobas I\4PX СопГгоl Kit

09040862 l90:
09040846 l 90:

se anexeazа uгmйtоаrеlе acte

l. Scrtsoare de ачtопzаrе Roche Diagnostics СmЬН - IM Весоr SRL,
2. Declara[ii de corrfoпnitate СЕ, Roche Diagnostics GmЬН ( ldeclaratie):
З. ЕС Desigrr-Examination Ceпificate СЕ 70802l;
4 ЕС Сегtifiсаtе-Full Qrrality Assrrrance СЕ70'/974.
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Data ?5 Q9 ?ý?] s епrп бturа

ТаЬеIчl de rесерfiопаrе а notificйrii
(se completeazd de сёtrе Agenlie irr mопrепtчl depunerii notificёrii de сйtге solicitant)

Conrentarii сu prirlire la ассерtuУrеfuzul
recep|iorririi rrotificйrii, ilrclusiv rnotivrrl
rоfuzului "#gор/
Data/nr. de оrdiпе atribuit поtifigагii de
cйtre Agerrlie (in cazul ассеlэtйrii
receptionЙrii) ,ffi.#rз ЫiЪ pý.ip" &аё\
Nunre le. рrепLlmе le, fuпс|iа persoallei
responsabile de rесерtiопаrеа dosarultri {€ЬАý*ff*Ц" hr 

Дьь&рЪr,р"ff*-,
Scrlltlatttг;1 рсгsоапсi rсsроп snLrr le {-6""€j!x



Docuýign Епчеlоре lD: 9АбЕ58ý5-А73С4OАС-992D-F66ЕА78С4ý99

Dесlаrаtiоп of Сопfогm ity
аý рег Аппех lV of the Dirесtiче gBl7g/EC of the Еuгореап Раrliаmепt
апd the Соuпсil of 27 афоЬеr 1998 via Býl as the Notified Body
(registration по. BSI-NL 2797')

Document No.:

мапчfасturеr:

Authorized
Rерrеsепtаtiче:

Nаrпе, Аddrеss
апd ldeпtification
пчmьеr of the
Notified Body:

Product Nаmе:

Р/N:

Roche Моlесчlаr Sузtеms, lnc. dеоlаrеs that the iп vitro diagnostic medical davice:

Dос-2g22-11

Roche Моlесчlаr ýystemý, lпс.
1080 US Hightлay 202 ýouth
ВrапсhЬчrg, NJ 08876
UýА

Roche Diagnostics GmbH
ýandhofer ýtrasse 1 16
ý8305 Маппhеim
Gеrmапу

BýI Grочр The Netherlands B.V.
Notified Body NчmЬеr: 2797
ýау Building, John М. Кеупеsрlеiп 9, 10ý6 ЕР
Amsterdam, Netherla пds

соЬаsФ мРХ -

Fоr uýe оп the соЬаsФ 5В01lбВ00/8s00 ýysfems

09040S62190: cobaso мРХ - 480
09040846190: соЬаsо МРХ Сопtrоl Kit

DеsсrфftЬп:
The cobasoMPX test,for чýе on cobasca5800/6800/8800 Systems is а qualitative iп vitro
test for the direct detection of Нчmап lmmuпоdеfiсiепсу Иrчs Туре 1 (HlV-l) Group М
RNA, HlV-1 Grочр О RNA, Нчmап lmmчпоdеfiсiепсу Virus Туре 2 (HlV-2) RNA,
Hepatitis С Virus (HCV) RNA, апd Hepatitis В Virus (НВV) DNA iп human plasma and
ýёrчm.

The complete lnteпded Usе is сопtаiпеd iп the соЬаsа МРХ Package lпgеЁ,

Complies with the requirements of the Directive 98/79/ЕС of the Ечrореап Parliament апd of the Соuпсil of
27 October 'l998 оп iп чitю diagnostic medical devices,

ThiB dес!агаtiоп is supported Ьу the following certificates:
ЕС Cgrtiffcate - Full Quality Аssчrапса: CE7O7974, first issued 2019Ф3-26, valid
ЕС Design-Examination Certificatg: СЕ 708021, first issued 2019_03_26, valid until

until
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Dооuýigп Епчеlоре lD: 9АбЕ5865-А73С-40АС-992D-F66ЕА78С46g9

Dеоlагаtiоп of Сопfогmitу
аý реr Аппех lV of the Diгective 98/79lEC of the Еurореап Рагliаmепt
and the Council of 27 ОсtоЬег,l9,98 via BSl as the Notified tsody
(registration по. BSI-NL 2797'

Dосumепt Nо.: DOC-2ý22-11

The Мапчfасtчrеr аgrееs to develop, irпрlеmепt, апd maintain а documented posbproduction mопitоriпg рrосеýý,
including the notification of rерогtаЬlе events, чпdег the Еurореап Medical Dечiсе Vigilance System Guidelines.
As а logal mапufасturеr, Roche Моlесulаr Systems, lпс., is sоlеlу responsible fоr the рrоdчсt. This daclaration is
issued under the sole responsibiliý of Roche Моlесчlаr Systems, lпс.

Place: Тuсsоп, М Place: Рlеаsапtоп, сА

Date:
].9-мау- 202 2

Date:
1_7-[4ау -2а22

h$h**,* Ё$* *оф
Jeff Воопе
Vice Frеsidепt, Quality Management

Rita Hoady
Nеtwоrk Lead Моlесulаr Lab
Diгесtоr, Global Regulatory Affairs
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