DFP.271.109.2018.AJ
Załącznik nr 1b do specyfikacji
Załącznik nr …… do umowy

Dotyczy: części 1
Wymagania graniczne
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Ludzka, wysokooczyszczona
	

	2
	Liofilizowana
	

	3
	W  1 opakowaniu stężenie białka max 0,5 mg/op
	

	4
	Aktywność białka w 1 op około 5 PEU (plasma Equivalent Unit)
	

	5
	Zdolność opłaszczania  mikropłytki
	


*Uwaga!

Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Dotyczy: części 2
Wymagania graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Odczynniki do testu  przesiewowego jak i potwierdzającego pochodzą od tego samego producenta  
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
TEST przesiewowy:

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Skład odczynnika:

- cephalina

- silica

- glicyna
	

	2
	Technika pomiaru: koagulometria
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
TEST potwierdzający:

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Skład odczynnika:

- fosfatydyloetanolamina w postaci heksagonalnej 

- liofilizowane osocze ludzki zawierające inhibitory heparyny

- cephalina
	

	2
	Technika pomiaru: koagulometria
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Dotyczy: części 4
Wymagania graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Brak konieczności jednorazowego wykorzystania całej płytki (tzw. płytka dzielona)
	

	2
	Dostępne osocze kontrolne 
	

	3
	Możliwość zróżnicowania podtypów w typie 2 choroby von Willebranda (podtyp 2A i 2B)
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Dotyczy: części 5
Wymagania graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Brak konieczności jednorazowego wykorzystania całej płytki (tzw. płytka dzielona)
	

	2
	Dostępne osocze kontrolne 
	

	3
	Możliwość zróżnicowania podtypów w typie 2 choroby von Willebranda (podtyp 2A i 2B)
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Dotyczy: części 6
Wymagania graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Brak konieczności jednorazowego wykorzystania całej płytki (tzw. płytka dzielona)
	

	2
	Osocza kontrolne dostępne na co najmniej dwóch poziomach (wysoka i niska)
	

	3
	Brak wrażliwości Wrażliwość na obecne w próbce badanej kompleksy wolnego białka S z białkiem wiążącym C4b-BP (białko S całkowite)
oraz wolne białko S 
	

	4
	Data ważności testu minimum 3 miesiące (od daty dostawy).
	

	5
	Zamawiający dopuszcza test, w którym osocze kontrolne dostarczone jest w postaci jednego poziomu (jednej fiolki) natomiast podczas wykonania testu bada się je w dwóch różnych rozcieńczeniach
	


*Uwaga!
Dotyczy lp. 1-4: Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Dotyczy: części 7
Wymagania graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	Dla pozycji 1

	1
	Przeciwciała w chorobach wątroby  metoda: immunoblot, antygeny docelowe:  AMA M2, M2-3E, Sp100, PML, gp210, SLA/LP, LKM-1, Ro-52, LC-1
	

	2
	Paski z antygenami na membranie możliwość oznaczania za pomocą aparatu EuroBlotOne
	

	Dla pozycji 2

	3
	Przeciwciała w chorobach neurologicznych metoda: immunoblot, antygeny docelowe:    Rekoweryna
	

	4
	Paski z antygenami na membranie możliwość oznaczania za pomocą aparatu EuroBlotOne
	

	Dla pozycji 3

	5
	Antygen docelowy: receptor fosfolipazy A2
	

	6
	Substrat: infekowane komórki EU 90
	

	Dla pozycji 4

	7
	Przeciwciała przeciw:  epidermis pemphigoid antigens- antygeny docelowe: BP 230, BP180, Desmogleina1, Desmogleina3- metoda IIF
	

	8
	Substraty:przełyk małpy, split skórny małpy, infekowane komórki EU 90, antygen BP-180
	

	Dla pozycji 5

	9
	Przeciwciała przeciw czynnikowi wewnętrznemu (IF) -  metoda ELISA, antygen docelowy: czynnik wewnętrzny
	

	10
	Substrat: czynnik wewnętrzny, natywny z żołądka świni
	

	Dla pozycji 6

	11
	AB adsorbent ( do mozaiki dermatologicznej) IIF
	

	12
	Absorbent wiążący przeciwciała skierowane przeciw antygenom grup krwi A lub B
	

	Dla pozycji 7

	13
	przeciwciała przeciw:  epidermis, pemphigoid antigens - metoda IIF
	

	14
	Substraty:przełyk małpy, split skórny małpy
	

	Dla pozycji 1 - 7

	15
	Pochodzenie od tego samego producenta
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Dotyczy: części 7
Wymagania graniczne dot. jakości technik pracy 
( immunofluorescencji pośredniej (IIF), blot, ELISA) 
i jakości odczynników do badań  z autoaimmunogresji

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	I   Jakość technik – IIF, :

	1
	Możliwość równoczesnego startu dla wszystkich próbek.
	

	2
	Pipetowanie na neutralną matrycę zamiast na substrat.
	

	3
	Możliwość równoczesnego oznaczania przeciwciał wobec kilku substratów w jednym dołku-technika mozaikowa
	

	II   Jakość techniki ELISA:

	1
	Odczynniki gotowe do oznaczania.
	

	2
	Możliwość dzielenia płytki na kilka oznaczeń wykonywanych w różnych dniach.
	

	3
	Możliwość ( w razie konieczności) przechodzenia od testu ilościowego do jakościowego – jeden ze standardów ma mieć wartość punktu odcięcia.
	

	4
	Odczynniki barwne
	

	III  Jakość techniki IIF, Blot:

	1
	Elastyczność w wielkościach opakowań – dolna granica: 
3 próbki /szkiełko dla testów IIF.
	

	2
	Kontrola wewnętrzna testu.
	

	3
	Zapewnienie identycznych warunków inkubacji dla wszystkich  próbek.
	

	4
	Możliwość analizy testów Blot metodą automatyczną (Analizator EuroBlotOne)  
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
................................................................................

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


