Pharmony

health = beauty = wellbeing

IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie
(mun. Chisinau, bd. Stefan cel Mare 190)
Procedura nr. ocds-b3wdpl-MD-1712583224440 din 20.04.2024

DECLARATIE

Prin prezenta, Pharmony SRL declara ca la solicitare va prezenta mostre si alte
clarificari asupra ofertei in termen de 72 de ore.

Cerinte generale:

1. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de 12
luni.

2. Instructiunile de utilizare a truselor sd contina caracteristicile de performanta
si calitate in limba de stat.

3. Prioritate se va acorda seturilor de reagenti cu cea mai inaltd linearitate si
termeni de valabilitate mai mari.

4. Calibratorii si standardele sa fie inregistrati in ordinea stabilita de lege in tara
Tn mod obligatoriu!

5. Reagentii propusi sa fie de la acelasi producator.

6. Calibratorii, standardele si materiale de control trebuie sa corespunda setului
de reagenti, adica sd fie incluse in setul de reagenti.

7. La cerere de prezentat mostre pentru testare in timp de 3 zile.

8. Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate n Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
semnata si stampilatd de catre participant).

* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele:

- Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil -
copie confirmata prin semnatura si stampila Participantului.

- Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila participantului.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente  tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie — copie — confirmata
prin stampila si semnatura Participantului.

* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform

catalogului prezentat. B LA
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