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

Część 15                               

	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Test zawiera odczynniki pozwalające wykryć jednocześnie toksynę A i toksynę B C. difficile metodą immunoenzymatyczną ELISA
	

	2.
	Kompletny zestaw testu zawierający wszystkie niezbędne odczynniki do przeprowadzenia testu wraz z  kontrolą dodatnią i ujemną oraz z innymi elementami zużywalnymi koniecznymi do wykonania testu
	

	3.
	Test umożliwia wykrycie toksyn A i B w próbkach kału ludzkiego 
	

	4.
	Możliwość przechowywania odczynników w temperaturze +2°C-+8°C lub pokojowej.
	

	5.
	Test wykorzystuje przeciwciała monoklonalne przeciwko toksynie A
	

	6.
	Wykrywalność toksyny A na poziomie przynajmniej 0.9 ng/mL
	

	7.
	Wykrywalność toksyny B na poziomie przynajmniej 2.5 ng/mL
	

	8.
	Swoistość testu równa 90%
	

	9.
	Czułość testu nie mniejsza niż 90%
	

	10.
	Brak reakcji krzyżowych z innymi bakteriami tlenowymi,  beztlenowymi i grzybami, których obecność w badanej próbce stolca jest wysoce prawdopodobna
	

	11.
	Wartość predykcyjna wyników dodatnich równa 100%
	

	12.
	Możliwość wykonania pojedynczego oznaczenia - płytka 

z odłamywanymi dołkami
	

	13.
	Odczyt wyników z wykorzystaniem spektrofotometru przy długości fali 450 i/lub 620 nm
	

	14.
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku jakościowego 
z uwzględnieniem  wyniku ujemnego oraz dodatniego, ewentualnie wątpliwego.
	

	15.
	Termin ważności odczynników przynajmniej 5 miesięcy (od daty dostawy)
	

	16.
	Instrukcja wykonania testu dostępna w języku polskim i w języku angielskim.
	

	17.
	Producent lub podmiot odpowiedzialny zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury.
	


*Uwaga, nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
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                                        podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej do reprezentowania Wykonawcy


