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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Testy do badan alergologicznych i autoimmunologicznych wraz z
wyposazeniem niezbednym do przeprowadzenia badan :

Lp. Nazwa testu llo$¢ oznaczeri na 24 miesigce
Panel pokarmowy , co najmniej 27 alergendéw +

1 CCD. 240
Panel pokarmowy , co najmniej 10 alergendéw +

2 CCD ( wymagane mleko, jajko). 48

3 Panel wziewny , co najmniej 20 alergendéw + CCD. 168

4 Panel rekombinanty jady owadéw + CCD. 32
Panel mleko i gluten (lub gluten zawarty w innym

5 zamawianym panelu), co najmniej 5 alergendéw. 48
Panel rekombinanty pytki, co najmniej 10

6 antygenéw +CCD. 32

7 Panel celiakia IgA. 656

8 Panel celiakia IgG. 108
Panel watrobowo — nerkowy / lub rozdzielne

9 panele. 48 / 48

10 |Panel reumatoidalny, co najmniej 18 antygendw. 96
Panel komponenty jaj kurzego ( Gal d 1,2,3,4) lub
antygeny Gal d wystepujg w innym zamawianym i

11 |zaoferowanym panelu. 60
Panel pediatryczny, co najmniej 27 alergendéw +

12 | CCD. 168

Parametry graniczne dla testow alergologicznych :

1. Testy do iloSciowego / potilosSciowego oznaczania swoistych IgE w surowicy lub
do oznaczania przeciwciat przeciwko okreslonym antygenom ( autoimmunologia),
wymagane sg wyniki ilosciowe dla paneli : pediatrycznego ( poz. 12), wziewnego
( poz.3), pokarmowego ( poz.1).

2. Testy paskowe, jeden pasek przeznaczony dla jednego pacjenta.

3. Testy pakowane zbiorczo. Wielko$¢ opakowania nie wieksza niz :

- dla paneli pokarmowych , pediatrycznych, reumatoidalnych, wziewnych oraz celiakii
IgA - 24 paski,
- dla pozostatych paneli — nie wiecej niz 16 paskow.

4. W testach ilosciowych wtasna kilkupunktowa kalibracja ( co najmniej 5 punktowa )
dla kazdego paska.

5. Odczynniki z zastosowaniem przeciwciat monoklonalnych, w standardach ludzkie
przeciwciata.

6. Wynik kazdego alergenu i antygenu oceniany indywidualnie — podana jest klasa ( od 1
do 6 lub od 1 do 4 — odpowiednio), podany wynik liczhbowy w jednostkach
miedzynarodowych oraz graficzny obraz wyniku.

7. Wysoka czutosc i specyficzno$¢ oznaczen — porownywalna z CAP.



8. Mozliwo$é wykonania badan w préobkach surowic o objetosciach maksymalnie 300 ul
bez koniecznosci rozcienczania. Dopuszcza sie rozcierniczanie surowicy do testow
autoimmunologicznych.

9. Dolna granica wykrywalnosci — co najmniej 0,15 kU/lI dla testéow ilosciowych,

dla pétilosciowych co najmniej 0,35 kU/I .
10. Czas wykonania badanie nie dtuzszy niz 3 godziny.
11. Wszystkie odczynniki zawarte w zestawie testowym, gotowe do uzycia.
Dopuszcza sie 1 wyjgtek — bufor ptuczacy.

12. Mozliwo$é wykonania badan w temperaturze pokojowej bez koniecznosci przeliczania

czasu inkubacji poszczegdlnych odczynnikow.

Parametry oceniane testow alergologicznych i autoimmunologicznych:

Lp. | Parametr oceniany Punktacja TAK / NIE

Opisac spetnienie

1 Membrana nitrocelulozowa testéw TAK - 40 pkt.
umieszczona przez producenta w komorze
w sposoéb trwaty, umozliwiajgcy wykonanie | NIE - O pkt.
i odczyt badania bez koniecznosci
przenoszenia jej w trakcie trwania catej
procedury analityczne;j.

Parametry graniczne dla dzierzawionego wyposazenia niezbednego do przeprowadzenia

badan:

1. Wytrzasarka laboratoryjna :
- ruch kotyskowy
- kat nachylenia 7 st.

2. Skaner i oprogramowanie do odczytu testéw :

skaner pfaski

matryca CCD

rozdzielczo$é skanowania 4800 dpi

mozliwos$¢ jednoczesnego skanowania i odczytywania co najmniej 5 paskow
testowych

pomiar intensywnosci oraz ocena wybarwionych pasm antygenowych
archiwizacja wszystkich wynikéw : danych pacjenta, zachowanie obrazu paska.
Podtfaczenie skanera do laboratoryjnego LIS ( InfoMedica — Asseco) —
komunikacja jednostronna — odsytanie wynikéw badan wraz z graficznym
oznaczeniem klasy uczulenia lub dwustronna.




