Załącznik Nr 3   do Pakietu Nr 8

dotyczący testów do oznaczania krwi utajonej w kale dla MLD-CKD

· Metoda pomiaru immunochromatografia – reakcja przeciwciał monoklonalnych przeciwko ludzkiej hemoglobinie
· Czułość analityczna testu 10 ng/ml
· Kontrola płynna załączona do zestawu testowego (kontrola dodatnia i kontrola ujemna)
· Test zawierający w zestawie probówkę z aplikatorem  do przygotowania materiału do badania

· Test nie powinien wymagać stosowania przez pacjenta żadnej specjalnej diety
· Certyfikaty gwarantujące najwyższą jakość i zgodność z:
1. [bookmark: _Hlk145962100] Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (IVDR) w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 )									
1. Normami:
1. EN 13612:2006
1. EN ISO 14971:2020-05
1. ISO 13485:2016-04
*Nie spełnienie parametrów wymaganych spowoduje odrzucenie oferty
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