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Catre grupul de lucru al

IMSP SCM Gheorghe Paladi

DECLARATIE

Prin prezenta, ,Profilabdiagnostic” SRL ca participant la Licitatia Publicd Nr.
21063895 la data de 04.10.2022,codul CPV 33690000-3, avind ca obiect “reactivi de laborator

de tip inchis.' organizata de ' IMSP SCM Gheorghe Paladi'* declara pe propria raspundere

ca:

-1. Ofertantul prezinta certificatul CE. certificatul de inregistrare si punere pe piatd in tara de origine.

Seturile sd fie livrate In ambalaj securizat, marcat si_etichetat de producator. Date de identitate

(denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate

pe ambalaj trebuie sd coincidd In mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator sa fie nu mai mic de 18 luni.

- 2. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in cazul cind nu sint liofilizati. Solutiile de

lucru sa fie stabile mai mult de 30 zile. In instructiunea de folosire sa fie indicata specificitatea si

sensibilitatea testelor, test sistemele sa fie cu sensibilitatea nu mai micd de 99, 8%. Test sistemele si

contind nu mai putin de cinci calibratori pentru determinarea cantitativa a anticorpilor. Setul si contind, in

afard de controlul pozitiv si negativ, calibrator pentru seturile cu determinare calitativd a antigenelor si

anticorpilor. Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie

posibil de a testa cite o proba.

- 3. In set sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru reactie. Procedura de efectuare sd nu necesite

aparataj suplimentar si sa contind cit mai putine etape. Durata efectuarii investigatiei sa fie cit mai mica.

Sensibilitate maximald (prioritate se va da testelor cu cea mai mare sensibilitate). Calibratorii si

standartele dupa deschidere sa fie stabile. La toate investigatiile autoimune sa fie un protocol comun. Sa

fie prezent pentru fiecare lot certificatul analitic de la producator. Solutii de substrat+cromogenul intr-un

singur flacon, pregitite de producator, gata pentru utilizare.

Cu respect,
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