DFP.271.54.2018.AB
załącznik nr 1b do specyfikacji
załącznik nr ….. do umowy

Część 11 poz. 1
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Test posiadający certyfikat CE oraz IVD
	

	2
	Test wykorzystujący technikę EIA w celu jakościowego oznaczania obecności przeciwciał klasy IgG przeciw Echinococcus w surowicy oraz osoczu cytrynianowym pacjenta
Wymagane jest by materiałem do badania była surowica pobrana na cytrynian.
Wymagane jest by studzienki reakcyjne były opłaszczone antygenami Echinococcus, tak aby możliwe były wyniki dodatnie dla przeciwciał klasy IgG przeciw Echinococcus sp. (zarówno E. multilocularis jak i E. granulosus).
Wymagane jest by nie występowały reakcje krzyżowe z przeciwciałami klasy IgG przeciw Ascaris lumbricoides.
	

	3 
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki gotowe do użycia z wyjątkiem buforu płuczącego
	

	4. 
	Zestaw zawierający kontrolę dodatnią, ujemną oraz kontrolę kalibracyjną odcinającą (Cut-off)
	

	5 
	Możliwość wyliczenia wyniku półilościowego 
w oparciu o kontrolę odcinającą (Cut-off)
	

	6 
	Płytka z rozłamywanymi 96-ma dołkami, pokrytymi syntetycznym antygenem w postaci kompleksu białek Echinococcus
	

	7 
	Czułość diagnostyczna ≥ 95%, 
swoistość diagnostyczna ≥  95%.
	

	8 
	Brak reakcji krzyżowych z przeciwciałami klasy IgG przeciw Ascaris lumbricoides, Toxoplasma gondii, Toxocara canis, Entamoeba histolytica
	

	9 
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej (OD) / absorbancji na czytniku spektrofotometrycznym przy długości fali 450 nm oraz fali odniesienia 620 nm
	

	10 
	Reakcja (inkubacja płytki) przeprowadzana w temperaturze +370C oraz w temperaturze pokojowej
	

	11 
	Dwa płukania
	

	12 
	Odczyt OD/absorbancji na czytniku mikropłytek do 30 minut od dodania roztworu stopującego
	

	13 
	Folia samoprzylepna do zaklejania dołków (celek) na czas inkubacji mikropłytkiw zestawie
	

	14 
	Certyfikat jakości testu dołączany do każdego LOT testu lub możliwość pobrania w/w certyfikatu ze strony internetowej
	

	15 
	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.
	

	16 
	Instrukcja wykonania testu w języku polskim dołączona do każdego opakowania testu
	

	17 
	Termin ważności testu minimum 12 miesięcy (od daty dostawy)
	


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

Część 11 poz. 2

	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Test posiadający certyfikat CE oraz IVD.
	

	2
	Test wykorzystujący technikę EIA w celu jakościowego oznaczania obecności przeciwciał klasy IgG przeciw Toxocara canis w surowicy oraz osoczu cytrynianowym pacjenta
	

	3 
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki gotowe do użycia z wyjątkiem buforu płuczącego
	

	4. 
	Zestaw zawierający kontrolę dodatnią, ujemną oraz kontrolę kalibracyjną odcinającą (Cut-off)
	

	5 
	Możliwość wyliczenia wyniku półilościowego w oparciu o kontrolę odcinającą (Cut-off)
	

	6 
	Płytka z rozłamywanymi 96-ma dołkami, pokrytymi syntetycznym antygenem w postaci kompleksu białek Toxocara canis
	

	7 
	Czułość diagnostyczna ≥ 95%, 
swoistość diagnostyczna ≥  95%.
	

	9 
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej (OD) / absorbancji na czytniku spektrofotometrycznym przy długości fali 450 nm oraz fali odniesienia 620 nm
	

	10 
	Reakcja (inkubacja płytki) przeprowadzana w temperaturze +370C oraz w temperaturze pokojowej
	

	11 
	Dwa płukania
	

	12 
	Odczyt OD/absorbancji na czytniku mikropłytek do 30 minut od dodania roztworu stopującego
	

	13 
	Folia samoprzylepna do zaklejania dołków (celek) na czas inkubacji mikropłytki w zestawie
	

	14 
	Certyfikat jakości testu dołączany do każdego LOT testu lub możliwość pobrania w/w certyfikatu ze strony internetowej
	

	15 
	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
	

	16 
	Instrukcja wykonania testu w języku polskim dołączona do każdego opakowania testu
	

	17 
	Termin ważności testu minimum 12 miesięcy (od daty dostawy)
	


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

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

                                        podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej do reprezentowania Wykonawcy


