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Nazwa

Immunoenzymatyczny test ptytkowy (kasetkowy) do réownoczesnego wykrywania toksyn A/B Clostridium difficile oraz
dehydrogenazy glutaminianowej (GDH) na jednej kasetce. Dozowanie prébki do jednej studzienki. W zestawie: Ciekty
koniugat, substrat, bufor, rozciefczalnik/kontrola ujemna, kontrola dodatnia, skalowane pipetki do poboru ciektego katu.
Wykrywalnos¢ toksyny A — nie gorsza niz 0.65 ng/ml, toksyny B — nie gorsza niz 0.18 ng/ml, GDH — nie gorsza niz 0.80
ng/ml. Test z mozliwosciag przechowywania probki do badania bez potrzeby zamrazania do 72 godzin. Mozliwos¢
stosowania podtozy transportowych. Mozliwos¢ wykonywania badan z prébki katu i hodowli bakteryjnej. Czutos¢ i swoistosé
wyznaczona wzgledem metody referencyjnej tj. hodowla bakteryjna i tkankowa dla minimum 1000 prébek. Przebadana
reaktywnos¢ krzyzowa z bakteriami, wirusami oraz informacje o substancjach interferujacych.

Test wykrywajacy antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosogardzieli. Metoda kasetkowa immunochromatograficzna, bez
koniecznosci uzycia czytnika.

W zestawie: wymazowki do poboru z nosogardzieli (famiace sie w tatwy sposdb, umozliwiajace umieszczenie wymazowki w
proboéwce), kontrola dodatnia i ujemna gotowa do uzycia w postaci wymazdwek, statyw na probowki. Brak koniecznosci
wyjmowania wymazdéwki z prébka z probdwki ekstrakcyjnej. Mozliwos¢ stosowania w srodowisku laboratoryjnym i poza-
laboratoryjnym (nie dopuszcza sie samego POC). Dwustronnie zakrecane probowki ekstrakcyjne. Test musi spetnia¢ aktualne
wymagania refundacji przez NFZ. Test musi posiada¢ status WHO EUL (widnieje na aktualnej liscie WHO EUL). Parametry
testu: czuto$¢ min. 91%, swoistos¢: min. 99% - potwierdzone w metodyce. Brak reaktywnosci krzyzowej z koronawirusem
HKU1, NL63, OC43, 229E i MERS udokumentowany w metodyce. Brak wptywu mutacji SARS-CoV-2 VOC 202012/01 (B.1.1.7)
na wyniki testu, potwierdzony przez niezalezng organizacje. Do oferty przedtozy¢ aktualng metodyke wykonania testu w j.
polskim i angielskim (zgodna z publicznym raportem WHO EUL).

Test wykrywajacy antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosa. Metoda kasetkowa immunochromatograficzna, bez koniecznosci
uzycia czytnika. W zestawie: wymazdéwki do poboru z nosa (famiace sie w tatwy sposéb, umozliwiajagc umieszczenie
wymazdwki w probowce), kontrola dodatnia i ujemna gotowa do uzycia w postaci wymazdwek, statyw na probowki. Brak
koniecznosci wyjmowania wymazowki z probka z probdwki ekstrakcyjnej. Mozliwosé stosowania w Srodowisku
laboratoryjnym i poza-laboratoryjnym (nie dopuszcza sie samego POC). Dwustronnie zakrecane probéwki ekstrakcyjne. Test
musi spetnia¢ aktualne wymagania refundacji przez NFZ

Test musi posiadac status WHO EUL (widnieje na aktualnej liscie WHO EUL)

Parametry testu: czuto$¢ min. 98%, swoistos¢: min. 99% - potwierdzone w metodyce. Brak reaktywnosci krzyzowej z ludzkimi
koronawirusami HKU1, NL63, OC43, 229E i MERS udokumentowany w metodyce. Brak wptywu mutacji SARS-CoV-2 VOC
202012/01 (B.1.1.7) na wyniki testu, potwierdzony przez niezalezng organizacje. Do oferty przedtozy¢ aktualng metodyke
wykonania testu w j. polskim i angielskim (zgodna z publicznym raportem WHO EUL).




Test do wykrywania i réznicowania wirusa grypy typu A i B w wymazach z nosa. Dwa okienka odczytu (typ A i typ B).
Wymazdwki, probowki i statyw roboczy oraz kontrole pozytywne i negatywne zawarte w zestawie. Czuto$¢ i swoistosé
wyznaczone w oparciu o metode RT-PCR: czutos¢ > 97%, swoistos¢ > 98%. Test wykrywajgcy min. warianty HIN1, H5N1,

FOB, Test ptytkowy do wykrywania krwi utajonej w kale. Czutos¢ analityczna 40 ng/ml.

RRP Carbon, test jakosciowy/pdtilosciowy - aglutynacyjny. Zestaw na 100 ozn. musi zawiera¢ minimum 2 ml odczynnika,
kontrola dodatnia i ujemna w zestawie. Czutos¢ analityczna wystandaryzowana wobec Ludzkiej Kontrolnej Surowicy
Referencyjnej dla Testéw Bezkretkowych (nr kat. BS1505) z Centrum Kontroli Chordb (CDC) w Atlancie, USA. Kompletny
zestaw z mieszadetkami, igtg do dozowania i ptytkami testowymi.

Test immunochromatograficzny ptytkowy do wykrywania antygenu Helicobakter pylori w kale. Czutosci min. 99% i
swoistosci min. 99%
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