S.C.,,UNIDENT-AS” S.R.L

Republica Moldova, mun. Chisinau, str. Ghiocellor, nr. 1, tel.- 022508090
unident.ud@gmail.com

Prin prezenta, declaram pe propria raspundere ca, in cazul in care
compania Unident-AS SRL va fi desemnata castigatoare pentru lotul 32
“Termodezinfector (masind de spdlat si dezinfectat instrumente).
Termodezinfector automat de inalta performantd este un echipament automatizat
conceput pentru curdatarea, dezinfectarea si uscarea automatd a instrumentelor
stomatologice intru-un singur ciclu inainte de sterilizarea finald in autoclav,
respectand standardul european EN 15883-1/2.”, va notifica Agentia
Medicamentului cu cel putin 10 zile lucratoare inainte de introducerea pe piata
a dispozitivului medical, in conformitate cu legislatia in vigoare si anume
LEGEA Nr. 102 din 09-06-2017cu privire la dispozitivele medicale, art. 7, pct.2
“Producdtorul sau reprezentantul sau autorizat este obligat sa notifice Agentia cu
cel putin 10 zile lucrdtoare pind la introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale, conform modelului stabilit in anexa”.

Totodata, mentionam ca lotul 33 “Unit dentar (instalatie stomatologicd)
Unitul dentar echipament stomatologic ce integreaza toate instrumentele,
sistemele de control si suportul pentru pacient necesare desfasurarii actului
medical”, este inregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale cu nr.
DMO000641553.

Confirmam ca notificarea va fi efectuata in termenul legal si cu

prezentarea tuturor documentelor necesare, asigurand respectarea cerintelor
de conformitate si transparenta.

Director Sergiu Popa
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