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            Prin prezenta, declarăm pe propria răspundere că, în cazul în care 
compania Unident-AS SRL va fi desemnată câștigătoare pentru lotul 32 
“Termodezinfector (mașină de spălat și dezinfectat instrumente). 
Termodezinfector automat de înaltă performanță este un echipament automatizat 
conceput pentru curățarea, dezinfectarea și uscarea automată a instrumentelor 
stomatologice întru-un singur ciclu înainte de sterilizarea finală în autoclav, 
respectând standardul european EN 15883-1/2.”, va  notifica Agenția 
Medicamentului cu cel puțin 10 zile lucrătoare înainte de introducerea pe piață 
a dispozitivului medical, în conformitate cu legislația în vigoare si anume 
LEGEA Nr. 102 din 09-06-2017cu privire la dispozitivele medicale, art. 7, pct.2 
“Producătorul sau reprezentantul său autorizat este obligat să notifice Agenția cu 
cel puțin 10 zile lucrătoare pînă la introducerea pe piață a dispozitivelor 
medicale, conform modelului stabilit în anexă”.
           Totodata, mentionam ca lotul 33 “Unit dentar (instalație stomatologică) 
Unitul dentar echipament stomatologic ce integrează toate instrumentele, 
sistemele de control și suportul pentru pacient necesare desfăsurării actului 
medical”, este inregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale cu nr. 
DM000641553.
            Confirmăm că notificarea va fi efectuată în termenul legal și cu 
prezentarea tuturor documentelor necesare, asigurând respectarea cerințelor 
de conformitate și transparență.
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