ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

	1099001020000454
	QUANTIFERON TB GOLD ELISA #33696500008621
Κιτ ανίχνευσης IFNγ με ανοσοενζυμική μέθοδο (ELISA), για την ανίχνευση και τον ποσοτικό προσδιορισμό IFNγ που παράγεται κατά την in vitro ενεργοποίηση ολικού αίματος.
1. Να διαθέτει καμπύλη 4 συγκεντρώσεων (0-4 IU/mL)
2. Να διαθέτει υψηλή ευαισθησία (>=94%) και ειδικότητα (>=97%) 

	1099001020003800   
	QUANTIFERON TB GOLD BLOOD COLLECTION TUBES (ESAT-6, CFP-10, TB7.7  (P4) 4X50 ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ

1. Να χρησιμοποιείται για την in vitro ενεργοποίηση ολικού αίματος
2. Να διατίθενται 4 σωληνάρια ανά εξεταζόμενο: Θετικό μάρτυρα, Αρνητικό μάρτυρα και δύο ξεχωριστά σωληνάρια ανίχνευσης ανοσιακής απόκρισης στα παραπάνω πεπτίδια (ESAT-6, CFP-10, TB7.7  (P4)) του M. Tuberculosis
3. Το ολικό αίμα στα σωληνάρια να μπορεί να διατηρηθεί έως και 16 ώρες προ της επώασης σε θερμοκρασία δωματίου
4. Εναλλακτικά να μπορεί να δέχεται αίμα σε ηπαρίνη, που θα μπορεί να διατηρείται μέχρι και 48 ώρες στους 2-8 oC, μέχρι τη μεταφορά στα σωληνάρια.
5. Ο χρόνος επώασης στους 37oC  να είναι τουλάχιστον 16 ώρες.




		
Να είναι από τον ίδιο οίκο.
Να διαθέτουν CE IVD
Να συνοδεύονται από ειδικό λογισμικό ανάλυσης (να διατίθεται δωρεάν στο διαδίκτυο).
Να αφορούν την εξέταση Quantiferon η οποία αποζημιώνεται από τον ΕΟΠΥΥ βάσει ΦΕΚ.
Να υπάρχει εκτενής σχετική διεθνής βιβλιογραφία η οποία να αποδεικνύει την αξιοπιστία της μεθόδου και την απόδοση του προσφερόμενου συνδυασμού των κιτ. 
Η μέθοδος να είναι συγκρίσιμη με τις προτεινόμενες από τον WHO δοκιμασίες IGRA για την ανίχνευση της λοίμωξης από Mycobacterium tuberculosis. (WHO policies 2022).
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