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Stimati Domni,

Prin prezenta scrisoare compania S.C. IMUNOTEHNOMED S.R. L. Confirma ca:

- Detine personal de specialitate necesar pentru indeplinirea corespunzatoare a
obiectului contractului ce urmeaza a fi atribuit.

- Certificatul CE, este anexat;

- certificatul de inregistrare si tara de origine poate fi prezentat la momentul
livrarii.

- Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator.
Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,
conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida
in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

- Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator sa fie nu mai mic
de 12 luni.

- La cerere va fi prezentate mostre pentru testare timp de 5 zile din momentul
luarii deciziei, de la operatorul cistigator.

- Imunotehnomed SRL sa asigure prezenta specialistului la procedurile de
testare a mostrelor.

- reagentii si consumabilele sunt compatibile cu echipamentul, in caz contrar
participantul garanteaza prin asumarea de raspundere financiara deplina n
cazul defectiunilor produse echipamentului beneficiarului cauzate de calitatea
insuficienta a reagentilor si consumabilelor.

- Inset sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru reactie.

- Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in cazul cind nu sint
liofilizati. Solutiile de lucru sa fie stabile mai mult de 30 zile. In instructiunea
de folosire sa fie indicata specificitatea si sensibilitatea testelor, test sistemele
sa fie cu sensibilitatea cea mai inalta.

- Test sistemele sa contina nu mai putin de cinci calibratori pentru
determinarea cantitativa a anticorpilor.
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- Pentru seturile cu determinare calitativa a antigenelor si anticorpilor sunt
numai control pozitiv, control negativ si control CO.

- Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un
godeu. Sa fie posibil de a testa cite o proba.

- In set sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru reactie. Procedura de
efectuare sa nu necesite aparataj suplimentar si sa contina cit mai putine
etape. Durata efectuarii investigatiei sa fie cit mai mica. Sensibilitate
maximala. Calibratorii si standartele dupa deschidere sa fie stabile. La toate
investigatiile autoimune sa fie un protocol comun. Sa fie prezent pentru
fiecare lot certificatul analitic de la producator. Solutii de ubstrat+cromogenul
intr-un singur flacon, pregatite de producator, gata pentru utilizare.
Imunotehnomed va prezenta documente prin care vor dovedi ca reagentii,
trusele, test-sistemele se pastreaza pina la livrare in conditiile prevazute de
producator (la frigider, frigorifer sau incaperi dotate cu echipament specific,
etc).

Cu respect,

Director General
S.C. IMUNOTEHNOMED S.R.L Sergiu RATA
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