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                                       Załącznik 1b do SWZ

Załącznik nr ………. do umowy


Część 1

WYMAGANIA GRANICZNE 
dla odczynników kompatybilnych z posiadanym przez Zamawiającego analizatorem  Buhlmann-Quantum Blue Reader (OT/13/1/23)
	Poz.
	Wymagania graniczne analizatora do oznaczania elektrolitów (Lit, Sód, Potas):
	Parametry wymagane
	Potwierdzenie spełnienia (należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Ilościowe testy kasetkowe do oznaczania infliksymabu w surowicy
	TAK
	

	2
	Zakres oznaczalości ilościowej inflyksymabu: 0,3 do 22,7 ug/ml bez konieczności dodatkowego rozcieńczania próbki
	TAK
	

	3
	Ilościowe testy kasetkowe do oznaczania adalimumabu w surowicy
	TAK
	

	4
	Zakres oznaczalości ilościowej adalimumabu: 1,3 do 35 ug/ml bez konieczności dodatkowego rozcieńczania próbki
	TAK
	

	5
	Jakościowe testy do oznaczania stężenia przeciwciał przeciwko infliksymabowi we krwi
	TAK
	

	6
	Limit detekcji (LoD) przeciwciał przeciwko infliksymabowi we krwi 0,7 ug (eq)/ml
	TAK
	

	7
	Jakościowe testy do oznaczania stężenia przeciwciał przeciwko adalimumabowi we krwi
	TAK
	

	8
	Limit detekcji (LoD) przeciwciał przeciwko adalimumabowi we krwi 0,1 ug (eq)/ml
	TAK
	

	9
	Czas do wyniku po zaaplikowaniu próbki: 15 min
	TAK
	

	10
	Certyfikacja CE-IVD
	TAK
	

	11
	Dołączone w ramach zestawu, gotowe do użycia kontrole infliksimabu i adalimumabu na dwóch poziomach
	TAK
	

	12
	Pomiar za pomocą czytnika optycznego Quantum Blue Reader posiadanym przez Zamawiajacego
	TAK
	

	13
	Objetość próbki podlegającej analizie: 80 ul
	TAK
	

	14
	Dane kalibracyjne dotyczące danej serii produktu dostarczane każdorazowo z opakowaniem odczynników w postaci karty magnetycznej
	TAK
	

	15
	Testy umożliwiające inkubację na pokładzie czytnika  posiadanym przez Zamawiajacego oraz poza nim
	TAK
	


*Niespełnienie  któregokolwiek  z powyższych wymagań granicznych spowoduje odrzucenie oferty.
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