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PARAMETRY WYMAGANE
Zadanie 2 Wymagania graniczne dla testów do szybkiej identyfikacji drobnoustrojów

	LP.
	PARAMETRY ODCZYNNIKÓW
	WYMAGANE
	OFEROWANE

	1.
	Test do wykrywania antygenów Streptococcus pneumoniae
· Test immunochromatograficzny, jednoetapowy, kasetkowy
·  Wykrywa  antygeny Streptococcus pneumoniae  w próbkach moczu i  PMR; 
· W zestawie wymazówki, bufor, kontrola dodatnia i ujemna; 
· Każda kasetka indywidualnie pakowana; 
· Czułość min. 86%;  Specyficzność  min.94% vs metoda posiewu w badaniu retrospektywnym. 
· Określenie reakcji krzyżowych z innymi patogenami układu pokarmowego. 
· Wyniki dodatnie do 15 minut po naniesieniu próbki.
	TAK
	

	2.
	Test do wykrywania antygenów Legionella pneumophila:

· Test immunochromatograficzny, jednoetapowy, kasetkowy

·  Wykrywa  antygen Legionella pneumophila (serogrupa 1) w próbkach moczu;

·  W zestawie wymazówki, bufor, kontrola dodatnia i ujemna; 
· Każda kasetka indywidualnie pakowana;
·  Czułość min. 95%;  Specyficzność min .  95% vs metoda posiewu, DFA, RIA i/lub IFA badaniu retrospektywnym. 
· Wyniki dodatnie do 15 minut po naniesieniu próbki.
· Określenie reakcji krzyżowych z innymi patogenami układu pokarmowego
	TAK
	

	3.
	Test lateksowy do identyfikacji Staphylococcus aureus:
· Wykrywa koagulazę związaną (clumping factor), białko A i otoczkę polisacharydową (szczepy MRSA)
· Test zawiera wszystkie niezbędne odczynniki i materiały zużywalne niezbędne do wykonania oznaczenia
	TAK
	

	4.
	Test lateksowy do oznaczania grup paciorkowców A, B, C, D, G i F:
· Różnicuje paciorkowce na grupy A,B,C,D,F i G wg Lancefield. 

· Reakcja enzymatyczna
· Test zawiera wszystkie niezbędne odczynniki i materiały zużywalne niezbędne do wykonania oznaczenia
	TAK
	

	5.
	Testy lateksowe do identyfikacji Neisseria meningitidis A i B/E.coli K1, C, Y W135, H.influenzae typ b, S.pneumoniae, Streptococcus gr. B
· Test jakościowy do wykrywania antygenów  Neisseria meningitidis  z  grup  A,  B,  C,  Y  lub  W135,  Escherichia coli K1, Streptococcus  pneumoniae,,  Haemophilus  influenzae typu  b,  Streptococcus  z  grupy  B oraz. 
· Rodzaj próbki: płyny ustrojowe, dodatnie posiewy krwi, wyhodowane na kolonii agarowej kolonie
· Test zawiera wszystkie niezbędne odczynniki i materiały zużywalne niezbędne do wykonania oznaczenia
	TAK
	

	6.
	Do każdego testu wymagany certyfikat kontroli jakości (nazwa producenta, nr serii, data ważności)
	TAK
	

	7.
	Zapewnienie udziału laboratorium Zamawiającego w zewnętrznym systemie kontroli jakości wskazanym przez Zamawiającego dla oferowanych oznaczeń - 2 razy w roku
	TAK
	


Niespełnienie któregokolwiek z wymienionych parametrów granicznych spowoduje odrzucenie oferty
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