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In atentia grupului de lucru achizitii publice
Ref: LP nr. 21188339 din 25.03.2024

Declaratie conform cerintelor.

Prin prezenta, compania ,,GBG-MLD” SRL, care participa la licitatia nr. 21188339, privind Reactivi

de laborator (ce nu se regasesc in listele centralizate CAPCS) pentru perioada anului 2024 va confirma urmatoarele :
- Ne obligam sa inregistram in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pind la momentul livrarii acestora.
- Majoritatea produselor ofertate de catre compania noastra sunt deja inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Informatia in cauza poate fi

verificata accesind site-ul www.amdm.gov.md.

- Confirmam proprietatile calitative a produsului ofertat, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a
produsului.
- Garantam compatibilitatea reactivelor cu utilajul (sistem inchis).

- Va asiguram ca dispunem de ingineri calificati si certificati de la producatorul dispozitivelor medicale.

— Confirmam respectarea conditiilor:
1) Reagentii, seturile de reagenti vor fi pastrate pana la livrare in conditii prevazute de producator (la frigider,

frigorifer sau incapere dotatd cu echipament specific).

2) Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator va fi nu mai putin de 12 luni. Seturile livrate vor
fi prezentate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicat pe ambalaj vor coincide cu cele de pe
etichetele componentelor incluse in set.

3) Calibratorii si materialele de calibrare vor fi inregistrate in ordinea stabilitd in mod obligatoriu de legislatia
Republicii Moldova in vigoare, vor corespunde cu setul de reagenti, adica vor fi de la acelasi producator .

4) Instructiunile de utilizare a truselor/produselor vor contine caracteristicile de performanta si calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza) etc.

Instructiunile privind modul de utilizare vor fi prezentate inclusiv si in limba de stat
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