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Nr. 20200710-ex din 10.07.2020 n atentia grupului de lucru

Referitor Licitatia Nr. 21025516

Stimati Domni,

Prin prezenta compania IMUNOTEHNOMED SRL declara ca:

- reactivii propusi in oferta corespund cu Cerinte Generale specificate in Ordinul MS
nr.70l din 18.10.2010, 1. Termenul de valabilitate la livrare indicat pe ambalaj de
prodacator sa fie nu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, terminii de valabilitate, conditii de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida Tn mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea specificitatea. Instructiunile
privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat. La cerere de prezentat
mostre pentru testare. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in
cazul cind nu sint liofilizati. Solutiile de lucru s& fie stabile mai mult de 30 de zile. in
instructiunea de folosire sa fie indicata specificitatea si sensibilitatea testelor, test
sistemele sa fie cu sensibilitatea nu mai mica de 99,8%. Stripurile si godeurile sa fie
detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie posibil de
a testa cite o proba. Test sistemele sa contina nu mai putin de cinci calibratori
pentru determinarea cantitativa a anticorpilor. Setul sa contina, in afara de controlul
pozitiv si negativ, calibratori pentru seturile cu determinare calitativa a antigenelor
si a anticorpilor .
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