MOLDOVA

REPUBLICA

S

(=2
-
= =
=
ek
ot B2
g A
=
[2m
E3m

~

PRIN PREZENTUL SE CERTIFICA , CA SOCIETATEA CU

-

CHIPAMED-PLUS" ESTE

e

UNDERE LIMITATA "E
INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

RASP

Numadrul de indentificare de stat - codul fiscal

1003600077677

05.11.1997

Data inregistrarii

15022004

Data eliberarii

Tovu Galina, registrator de stat

care a eliberat cerlificatul

“Eunciia, numele, prenumele persoanei




ECHIPAMED

P L U S

Moldova, MD-2001, str. Valea Trandafirilor, 24 «B», of. 2-7
tel. +373 (22) 234-349, 234-225; fax +373 (22) 234-225
office@echipamed.com, info@echipamed.com

Nr. F/N
din 23.02.2021

Catre Grupul de lucru al
IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicali

DECLARATIE

Prin prezenta, compania “Echipamed-Plus” SRL, in conformitate cu conditiile expuse
in documentele aferente invitatiei de participare la Licitatia deschisd nr.ocds-b3wdp1-MD-
1612272421355 din 23.02.2021 cu privire la “Reagenti pentru investigatii imunologice”,
declara pe propria raspundere, ca:

e Termenul de valabilitate a reagentilor va fi minim de 12 luni;

Cu stima,

Valeriu lurchevici
Director
“Echipamed-Plus” SRL



F/N

ECHIPAMED

P L U S
Moldova, MD-2001, str. Valea Trandafirilor, 24 «B», of. 2-7
tel. +373 (22) 234-349, 234-225; fax +373 (22) 234-225
office@echipamed.com, info@echipamed.com

din 23 februarie 2021

Catre Grupul de lucru al
IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicala

DECLARATIE
pe propria raspundere

Prin prezenta, compania ,,Echipamed-plus” SRL, in conformitate cu conditiile expuse in

documentele aferente invitatiei de participare la LP nr. ocds-b3wdp1-MD- 1612272421355 din
23.02.2021 cu privire la ,,Reagenti pentru investigatii imunologice”, declara pe propria

raspundere, ca:

Trusele sunt aprobate de Comunitatea Europeana cu marca CE.

Metoda de determinare ELISA.

Toate pozitiile din oferta noastrd sunt prezente in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (lista se anexeaza).

Livrarea la destinatar va avea loc cu respectarea lantului conditiilor de pastrare si
transportare a produsului, prevazute de producator (temperaturd, ermiticitate, etc.), pentru
produsele care necesita.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator constituie minim 12 luni.

Seturile sunt livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator, fara
preambalare.

Datele de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile
de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj coincid cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.

Instructiunile de utilizare a truselor contin caracteristicile de performantd si calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia,
bilirubinemia, hemoliza).

Instructiunile privind modul de utilizare sunt prezentate in limba de stat sau limba rusa.
Reagentii, solutiile din set, in cazul cand nu sunt liofilizate, sunt in forme lichide si gata
de lucru. Solutiile de lucru sunt stabile mai mult de 30 zile.

In instructiunea de folosire este indicatd specificitatea si sensibilitatea testelor, test
sistemele sunt cu sensibilitatea nu mai putin de 99,5%.

Test sistemele contin nu mai putin de cinci calibratori pentru determinarea cantitativa a
anticorpilor.



e Setul contine, in afard de controlul pozitiv §i negativ, calibratori pentru seturile cu
determinare calitativa a antigenelor si anticorpilor.

e Stripurile sunt detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Este
posibil de a testa cate o proba.

¢ In set sunt prezenti toti reagentii necesari pentru reactie.

e Procedura de efectuare nu necesita aparataj suplimentar §i contine cat mai putine etape.
e Durata de efectuare a investigatiei este cat mai mica.

e (Calibratorii si standartele dupa deschidere sunt stabile.

e Solutii de substrat+cromogenul sunt intr-un singur flacon, pregatite de producator, gata
pentru utilizare.

Cu stima,

Director
“ECHIPAMED-PLUS” SRL
Turchevici Valeriu
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