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Nr :92/24
Data:17.07.2024

Catre:IMSP AMT Riscani

In atentia : Comisiei de evaluare a ofertelor in cadrul procedurii de achizitei publici privind
achizitia reagentilor, consumabile (accesorii si piese de schimb) pentru analizatoarele de tip inchis,
necesar la efectuarea investigatiilor de laborator, conform necesitatilor IMSP AMT Riscani
pentru anul 2024, repetat (suplimentar) prin procedura de achizitie licitatie deschisa Nr:ocds-b3wdp1-
MD-1720524039610 din data de 01.08.2024.

Declaratie

Prin prezenta ,garantam :
Pentru reagenti, calibratori si material de control Lotul Nr. 6,7.(conform anexei 17 a ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 374 din 05.05.2014)
1.Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului de
origine pentru produs.
2.Prezentarea scrisorii original de la producétor privind confirmarea proprietatilor calitative a produsului, cu
indicarea acestora 1n instructiunea de utilizare a produsului.
3.Prezentarea de cétre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem inchis), de la
producatorul utilajului.
4.Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul de reactivi care suporta toate
riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor trebuie sa fie compatibil cu aparatul (sistem inchis).
5.Calibratorii, materialele de control si reagentii trebuie sa fie inregistrate in ordinea stabilitd Tn mod obligatoriu
de legislatia Republicii Moldova in vigoare si sa corespunda cu setul de reagenti, (sa fie de la acelasi
producator).
6.Ofertantii vor demonstra ca reagentii, seturile de reagenti se péstreaza pina la livrare in conditiile prevazute de
producitor (la frigider, frigorifer sau Incapere dotatd cu echipament specific).
7.Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai putin de 12 luni. Seturile sa fie livrate in
ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul, lotul, seria, termenii
de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produssului indicate pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod obligatoriu
cu cel de pe eticheta componentului incluse 1n set.
8.Instructiunile de utilizare a truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza,). Instructiunile
privind modul de utilizare sé fie prezentate inclusiv si in limba de stat.
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