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PARAMETRY GRANICZNE i OCENIANE

PARAMETRY GRANICZNE

	Parametr
	Potwierdzenie / opis Wykonawcy

	CMV-DNA ilościowo

	1
	Test umożliwiający wykonywanie badań w technologii 
Real - time PCR zawierający odczynniki, kalibratory i kontrole niezbędne do wykonania 48 oznaczeń
	

	2
	Zestaw wykrywa region IEA genomu CMV
	

	3
	Walidacja testu dla krwi (EDTA), PMR, moczu 
	

	4
	Wszystkie reagenty gotowe do użycia nie wymagają rekonstytucji
	

	5
	Reakcja z wykorzystaniem sond molekularnych znakowanych fluorochromami możliwymi do wykrycia w kanałach takich jak FAM, VIC/HEX/Yellow, Texas RED/ROX, Cy5, Cy5.5
	

	6
	Cztery kalibratory, klonowane fragmenty DNA odpowiadające regionowi IEA w następujących stężeniach 10^2, 10^3, 10^4, 10^5 kopii/µl 
	

	7
	Całkowita objętość reakcyjna nie większa niż 25 µl
	

	8
	Objętość wyizolowanej próbki dodawanej do reakcji PCR nie większa niż 5 µl 
	

	9
	Certyfikat CE IVD
	

	10
	Zestaw kompatybilne z termocyklerami CFX 96 lub Montania 4896
	

	Choroby przenoszone drogą płciową

	1
	Test umożliwiający wykonywanie badań w technologii 
Real - time PCR zawierający odczynniki i kontrole niezbędne do wykonania 48 oznaczeń
	

	2
	Test do jakościowej detekcji 7 patogenów (Neiseria
gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma urealiticum, Ureaplasma parvum, Mycoplasma hominis)
	

	3
	Test typu multiplex, reakcja przeprowadzona w 2 probówkach
	

	4
	Walidacja testu dla: wymazu z cewki moczowej, próbek moczu, wymazu z odbytu i szyjki macicy
	

	5
	Reakcja z wykorzystaniem sond molekularnych znakowanych fluorochromami możliwymi do wykrycia w kanałach takich jak FAM, VIC/HEX/Yellow, Texas RED/ROX, Cy5, Cy5.5
	

	6
	Transport i przechowywanie testów 2 – 40 OC 
	

	7
	Całkowita objętość reakcyjna nie większa niż 20 µl
	

	8
	Objętość wyizolowanej próbki dodawanej do reakcji PCR nie większa niż 5 µl
	

	9
	Certyfikat CE IVD
	

	10
	Zestaw kompatybilne z termocyklerami CFX 96 lub Montania 4896
	

	Genotypowanie HCV

	1
	Test umożliwiający wykonywanie badań w technologii 
Real - time PCR zawierający odczynniki i kontrole niezbędne do wykonania 24 oznaczeń
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	2
	Test wykrywa następujące genotypy:HCV: 1a, 1b, 2,3,4,5,6
	

	3
	Składowe zestawu zawierają nie więcej niż 4 miksy reakcyjne
	

	4
	Reakcja z wykorzystaniem sond molekularnych znakowanych fluorochromami możliwymi do wykrycia w kanałach takich jak FAM, VIC/HEX/Yellow, Texas RED/ROX, Cy5, Cy5.5
	

	5
	Wszystkie reagenty gotowe do użycia nie wymagają rekonstytucji
	

	6
	Test typu multiplex, reakcja przeprowadzona w 2 probówkach
	

	7
	Całkowita objętość reakcyjna nie większa niż 20 µl
	

	8
	Objętość wyizolowanej próbki dodawanej do reakcji PCR nie większa niż 10 µl
	

	9
	Zestaw kompatybilne z termocyklerami  CFX 96 lub Montania 4896
	

	Wykrywanie pasożytów

	1
	Test umożliwiający wykonywanie badań w technologii 
Real - time PCR zawierający odczynniki i kontrole niezbędne do wykonania 25 oznaczeń
	

	2
	Test do jakościowej detekcji 6 patogenów (Giardia lamblia, Entamoeba histolitica, Cryptosporidium spp.,Dientamoeba fragilis, Blastocistis hominis, Cyclospora cayetanensis )
	

	3
	Reakcja z wykorzystaniem sond molekularnych znakowanych fluorochromami możliwymi do wykrycia w kanałach takich jak FAM, VIC/HEX/Yellow, Texas RED/ROX, Cy5, Cy5.5
	

	4
	Walidacja testu dla wymazów z odbytu i próbek kału
	

	5
	Całkowita objętość reakcyjna nie większa niż 20 µl
	

	6
	Objętość wyizolowanej próbki dodawanej do reakcji PCR nie większa niż 5 µl 
	

	7
	Certyfikat CE IVD
	

	8
	Zestaw kompatybilne z termocyklerami CFX 96 lub Montania 4896
	

	Genotypowanie HPV

	1
	Test umożliwiający oznaczenie 32 genotypów wirusa HPV metodą odwrotnej hybrydyzacji
	

	2
	Detekcja 32 genotypów na jednym pasku
	

	3
	Identyfikacja nast. genotypów HPV: 6,11,16,18,26,31,33,35,39,40,42,43,44,45,51,52,53,54,56,58,59,61,62,66,67,68,70,81,
82,83,89,
	

	4
	Walidacja testu dla: próbek moczu, wymazu z szyjki macicy, tkanki zatopione w parafinie
	

	5
	Opakowanie jednostkowe wystarczające na wykonanie 20 oznaczeń
	

	6
	Możliwość detekcji automatycznej na aparacie Tentigo 
	



PARAMETRY OCENIANE

	
	CMV-DNA
	

	1
	Enzymatyczne zabezpieczenie przed kontaminacja produktami PCR (uracylo-N-glikozylaza w miksie)
	TAK – 10 pkt.
NIE  - 0 pkt.

	
	Choroby przenoszone drogą płciową
	

	2
	Sygnał amplifikacji dla kontroli wewnętrznej odczytywany na oddzielnym kanale fluorescencji
	TAK – 10 pkt.
NIE  - 0 pkt.

	 
	Genotypowanie HCV
	

	3
	Kontrola wewnętrzna dla monitorowania procesu izolacji materiału genetycznego oraz potencjalnej inhibicji reakcji PCR dodana na etapie izolacji 
	TAK – 10 pkt.
NIE  - 0 pkt.

	
	Wykrywanie pasożytów
	

	4
	Sygnał amplifikacji dla endogennej kontroli wewnętrznej (Human RNase P gene) odczytywana na oddzielnym kanale fluorescencji
	TAK – 10 pkt.
NIE  - 0 pkt

	
	Genotypowanie HPV
	

	5
	Na każdym pasku zawarta linia kontrolna dla koniugatu oraz linia kontrolna dla ludzkiego DNA
	TAK – 10 pkt.
NIE  - 0 pkt



