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Catre grupul de lucru al
Institutia Medico-Sanitara Publica Spitalul Clinic de
Bolilnfectioase ,,Toma Ciorba”’.

DECLARATIE
cu privire la Termenul de valabilitate restant si
respectarea conditiilor de pastrare si transportare pentru reactive

Prin prezenta, ,,ProfilabDiagnostic” SRL ca participant la Licitatia Publica Nr. 21079796,

ocds-b3wdp1-MD-1683114934481 ,la data de 16.05.2023, codul CPV 33600000-6, avind ca

obiect Reagenti si consumabile conform necesitatilor IMSP Spitalul Clinic de Boli
Infectioase ,,Toma Ciorba”’pentru anul 2023.organizata de Institutia Medico-Sanitara

X

Publica Spitalul Clinic de Bolilnfectioase ,,Toma Ciorba” declara pe propria raspundere ca:

Certificat de calitate prezentat de un laborator international;

- Trusele sa fie aprobate de Comunitatea Europeana cu marca CE, TUV, GMP;
- Soluitiile de lucru sa fie stabile mai mult de 30 de zile;

- Ininstructiunea de folosire sa fie indicat specifitatea si sensibilitatea testelor, specifitatea
si sensibilitatea mai mare de 99,5% , confirmate de un laborator international de
referinta;

- Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripuri si de a folosi cite un godeu;

- Operatorii economici in termen de trei zile de la solicitare vor prezenta mostre pentru a fi testate;

- Sa fie inclusi calibratori pentru determinarea cantitativa a anticorpilor;

- Safie inclus, in afara de controlul pozitiv si negative, calibrator pentru seturile cu determinarea
calitativa a antigenelor si anticorpilor

- Safie o sinqura dilutie a seruluyi/plasmei pina la reactive

- . Produsele sa fie cu termenul de valabilitate nu mai putin de 1,5 ani. Seturile sa fie
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de produciator. Datele de identitate ale
produsului indicat pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe
etichetele componentelor incluse in set.

- Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat.
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