Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul licitatiei:

Licitatie Deschisia nr. ocds-b3wdp1-MD-1626956559191

Data: ,,09” august 2021

Alternativa nr.:

Denumirea licitatiei:

"Achizitionarea seturilor de teste iFOBT pentru depistarea sangelui ocult in mase fecale
necesare IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2021**

Lot:

Pagina: __din__

Cod CPV NI L Denumire Lot Denumirea pozitiei | Modelul articolului Tarade | Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standarde de
o r-Lot origine referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Dispozitiv teste iFOBT- caseta de testare sigilatd ermetica cu 2 ferestre- una pentru  [Dispozitiv teste iFOBT- caseta de testare sigilatd ermetica cu 2 ferestre- una pentru
proba, a doua pentru testare cu indicatorii C-control i T- test pozitionati lateral proba, a doua pentru testare cu indicatorii C-control si T- test pozitionati lateral
ferestrei de testare. ferestrei de testare.
Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine solutuie de tampon de Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine solutuie de tampon de
extractie. extractie.
Instructiune de utilizare. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Instructiune de utilizare. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale [Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Set iFOBT Set iFOBT sd se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu sd se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu Certificat de
(Immunological (Immunological o stampila umeda. ’fPemru dispozitivele medlc'ale nefnregistrate in Beglstrul de St'fxt sea stampila umeda. ’i‘Pentru dispozitivele medu‘fale neinregistrate in Reglstrul de St?t sel Conformitate
33100000-1 1 72001 SUA LumiQuick |vor prezenta urmétoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in|vor prezenta urmétoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in X
Faecal Occult Faecal Occult functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. b) [functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. b) CE; ISO
Blood Test), Blood Test), Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului). Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenti de categoria produsului). 13485:2016
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