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Załącznik Nr 1C  do SIWZ – PAKIET 2
Zestawienie wymaganych parametrów 

	1. 
	Test do wykrywania wirusa SARS-CoV-2 m.in. z wymazów z nosogardzieli, plwociny, bronchoaspiratu
	· test jakościowy, multipleksowy do jednoczesnego wykrywania genów ORF1ab i N 

· test musi posiadać certyfikat CE-IVD do diagnostyki in vitro

· test zwalidowany z urządzeniem Rotor-Gene Q

· test dostarczany w formie zliofilizowanej

· test musi zawierać wszystkie niezbędne składniki:    
zliofilizowany mastermix, bufor do rehydratacji, kontrole  pozytywną, kontrole negatywną, wodę wolną od DNaz i RNaz

· zliofilizowany mastermix musi zawierać następujące składniki: polimerazę i odwrotną transkryptazę, specyficzne sondy i primery, dNTP, kontrole wewnętrzną

· całkowita objętość reakcyjna: 20 ul

· czułość analityczna nie gorsza niż 10 kopii/reakcję

· detekcja sygnału specyficznego dla genu ORF1ab w kanale zielonym FAM, detekcja sygnału specyficznego dla genu N w kanale pomarańczowym ROX, a kontroli wewnętrznej w kanale żółtym HEX

· ten sam profil temperaturowy dla wszystkich zestawów w pakiecie, co umożliwia stworzenie własnego panelu badania podczas 1 uruchomienia aparatu

· transport i przechowywanie testów w temperaturze pokojowej

· okres ważności testów 24 miesiące od daty wyprodukowania

· pomoc techniczno – merytoryczna świadczona przez oferenta

· oferent pokryje koszt udziału  (2 razy w roku) w programie kontroli zewnątrzlaboratoryjnej Labquality (SOWA-med) oraz niezależnego materiału kontrolnego do codziennej amplifikacji.

	2.
	Zestaw do manualnej izolacji materiału genetycznego wirusów (DNA i RNA) z próbek m.in. wymazów, plwociny, bronchoaspiratu
	· zestaw przeznaczony do izolacji wirusowych kwasów nukleinowych z próbek osocza, surowicy, wymazów, moczu, kału, krwi

· zestaw musi posiadać certyfikat CE-IVD do diagnostyki in-vitro

· czas trwania izolacji maksymalnie 30 minut

· zestaw stworzony do pochodnych zastosowań wykorzystujących metody amplifikacji enzymatycznej lub innych modyfikacji DNA/RNA z następującą po nich detekcją sygnału lub amplifikacją sygnału, w tym RT-PCR i RealTime RT-PCR

· procedura nie wymaga ani ekstrakcji mieszaniną fenolu i chloroformu ani precypitacji etanolem, i wymaga tylko minimalnego kontaktu użytkownika z materiałem o charakterze potencjalnie zakaźnym

· izolacja odbywa się metodą z wykorzystaniem stałego złoża krzemionkowego w kolumienkach chromatograficznych

· procedura izolacji nie wymaga inkubacji próbek w temperaturze wyższej niż pokojowa

· zestaw ma zawierać wszystkie wymagane do izolacji bufory i nie wymaga dodawania żadnych dodatkowych odczynników do buforów np. etanolu

· objętość elucji: 30-800 ul

· wydajność izolacji: 10ug/1mg tkanki lub 30ug/1x10^6 komórek

· instrukcja w języku polskim

· zestaw do izolacji wystarczający na przeprowadzenie 50 izolacji

· pomoc techniczno – merytoryczna świadczona przez oferenta


UWAGA:

Warunki wymagalne stanowią wymagania odcinające - nie spełnienie nawet jednego z ww. wymagań spowoduje odrzucenie oferty. 
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