Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Cererea Ofertelor de Preturi nr. ocds-b3wdp1-MD-1661514529391 din 09.09.2022

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea seturilor de teste FOBT pentru depistarea sangelui ocult in mase fecale conform necesititilor IMSP Institutul Oncologic

ocult in masele
fecale)

ocult in masele
fecale)

Dispozitiv FOB test (cartus);
Tubul de colectare a probei;

Instructiune de utilizare: in limba de stat sau limba rusa.
Nota: Vor fi contractate doar dispozitivele medicale
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru
care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale

producitor, se anexeaza.
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Nr.DM000073658, Ordin A07.PS-01.Rg04-75
DIN 20.03.2018

Cod CPV Nr. Denumire Lot Denu.m.lr.ea M_Odelul _ Ta_ra_ de Producitorul Spemﬁcjarea tehrlnca deplina sohc1}ata de | Specificarea tehnica deplind propusa de catre Standar.devde
Lot pozitiei articolului origine cétre autoritatea contractanta ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Set FOBT - test imunologic de apreciere a sangelui ocult in | Set FOBT — test imunologic de apreciere a sangelui ocult in
masele fecale prin metoda imunochimica de apreciere a masele fecale prin metoda imunochimica de apreciere a
cantitatilor minime de hemoglobina umana in masele fecale cantitatilor minime de hemoglobina umana in masele fecale
(ng/ml), iar la baza sta reactia de aglutinare ,antigen-anticorp” | (ng/ml), iar la baza sta reactia de aglutinare ,antigen-anticorp”
intre hemoglobina umana intacta din proba de mase fecale si | intre hemoglobina umana intacta din proba de mase fecale si
anticorpul anti-hemoglobina umana din reactive. anticorpul anti-hemoglobind umana din reactive.
Sensibilitatea limita de referinta 65-96,7%; Sensibilitatea limita de referinta 65-96,7%;
Specificitatea limita de referinta 85-98,7%; Specificitatea limita de referinta 85-98,7%;
Dispozitiv teste FOBT propriu zis sa fie prezentat prin caseta | Dispozitiv teste FOBT propriu zis - caseta de testare sigilata
de testare sigilata ermetic cu 2 ferestre: - una pentru proba, a | ermetic cu 2 ferestre: - una pentru probd, a doua pentru testare
doua pentru testare cu indicatorii C-Control si T- Test cu indicatorii C-Control si T- Test pozitionati lateral ferestrei
Set FOBT ( test Set FOBT ( test pozitionati lateral ferestrei de testare. de testare. Certificat CE;
Imunologic de Imunologic de LumiOuick Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine Declaratia de
3310000-1 | 1 |depistarea sangelui |depistarea sangelui 72001 sua | bumiQuic solutie de tampon de extractic. solutie de tampon de extractie. Conformitate CE;
Diagnostics InC.| vor fi acceptate kit-uri ambalate individual ce vor contine: Instructiune de utilizare: in limba de romana si de la Certificat 1SO:

Autorizatie
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