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Część 10







 

	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Test posiadający certyfikat CE oraz IVD
	

	2
	Test reagujący z 4 gatunkami Plasmodium sp. występującymi u ludzi – P. falciparum, P. vivax, P. malariae, P. ovale.
	

	3 
	Test różnicujący gatunek Plasmodium falciparum od pozostałych
	

	4. 
	Test wykrywający dehydrogenazę mleczanową Plasmodium (pLDH)
	

	5 
	Prosta i szybka (wynik testu do 20 min.) procedura przeprowadzenia testu, nie wymagająca żadnych dodatkowych materiałów
	

	6 
	Opakowanie zawierające minimum 24 oddzielnie pakowane testy do indywidualnego wykorzystania
	

	7 
	Maksymalna ilość krwi pełnej i krwi żylnej pobranej na EDTA do przeprowadzenia analizy -  10 µl.
	

	8 
	Czułość testu ≥96%
	

	9
	Swoistość testu≥97%
	

	10
	Dostawa testu transportem monitorowanym pod względem temperatury. Możliwość uzyskania wydruku z monitoringu temperatur po dostawie testu do zamawiającego
	

	11 
	Certyfikat jakości dołączany do każdego LOT testu lub możliwość pobrania takiego certyfikatu ze strony internetowej
	

	12 
	Ulotka zawierająca procedurę testu wraz z interpretacją wyników jako załącznik do każdego opakowania testu
	

	13 
	Instrukcja wykonania testu w języku polskim dołączona do każdego opakowania testu
	

	14 
	Dodatnia kontrola jakości testu dołączona do każdego zamawianego opakowania testu wraz z instrukcją jej wykonania w języku polskim
	

	15 
	Termin ważności testu oraz kontroli pozytywnej minimum 8 miesięcy (od daty dostawy)
	

	16 
	Aktualna karta MSDS (2012) testu w języku polskim dołączona do pierwszej dostawy oraz możliwość pobrania w/w karty ze strony internetowej. W momencie aktualizacji tej karty konieczność jej niezwłocznego dostarczenia oraz możliwość pobrania w/w karty ze strony internetowej.
	



*Uwaga, nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej 
spowoduje odrzucenie oferty.

                                                                                                              .........................................................................................................................................

                                        podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej do reprezentowania Wykonawcy


