
Część III – Opis przedmiotu zamówienia

[bookmark: _Hlk49418356]Część nr 1
	Lp.
	Opis Parametru
	Parametry Wymagane
	Parametry Oferowane

	1. 
	zestaw w formie liofilizowanej, pozwalający na przechowywanie zestawów w temperaturze pokojowej – bez konieczności posiadania odpowiedniego pomieszczenia lub urządzenia chłodniczego
	TAK
	

	2. 
	test  umożliwia wykrycie i różnicowanie dwóch genów SARS-CoV-2: genu ORF1ab i genu N w różnych kanałach detekcji.
	TAK
	

	3. 
	reakcja/ jedno oznaczenie dla pacjenta odbywa się w jednej probówce
	TAK
	

	4. 
	test posiada certyfikat CE IVD
	TAK
	

	5. 
	mix reakcyjny w odpowiednich probówkach PCR o niskim profilu w formie płytki 8x12
	TAK
	

	6. 
	Zestaw zawiera kontrolę pozytywną i negatywną
	TAK
	

	7. 
	zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną
	TAK
	

	8. 
	instrukcja producenta testu dołączona do zestawu
	TAK
	

	9. 
	termin ważności zestawu min 12 m-cy.
	TAK
	

	10. 
	Zapewnienie przez Wykonawcę stałego wsparcia merytorycznego na czas użytkowania zestawów
	TAK
	

	11. 
	reakcja przebiega w objętości 20µl
	TAK
	

	12. 
	reakcja odwrotnej transkrypcji przebiega razem z reakcją PCR
	TAK
	

	13. 
	posiada walidację/ jest kompatybilny na/z termocykler/em CFX96
	TAK
	

	14. 
	czułość analityczna zestawu nie gorsza niż 10 kopii/reakcję
	TAK
	

	15. 
	test zwalidowany do oznaczania RNA SARS-CoV-2 z wykorzystaniem m.in.: wymazów z gardła, wymazów z nosogardła
	TAK
	

	16. 
	wielkość zestawy 96 reakcji
	TAK
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Część nr 2
	Lp.
	Opis Parametru
	Parametry Wymagane
	Parametry Oferowane

	1. 
	Zestaw do izolacja DNA/RNA na aparacie CroBEE NA 16/ plus
	TAK
	

	2. 
	 Izolacja RNA/DNA metodą magnetyczną
	TAK
	

	3. 
	Izolacja z krwi pełnej (EDTA), osocza, surowicy, moczu, aspiratów, wymazów, plwociny, płynu mózgowo -rdzeniowego
	TAK
	

	4. 
	Czas izolacji nie więcej niż 55 minut
	TAK
	

	5. 
	Zestaw posiada certyfikat CE IVD
	TAK
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Część nr 3
	Lp.
	Opis Parametru
	Parametry Wymagane
	Parametry Oferowane

	1. 
	system transportu wykorzystywany do pobierania i transportu komórek 
z próbek klinicznych lub ze środowiska, do izolacji kwasów nukleinowych, który będzie stosowany w testach amplifikacji kwasu nukleinowego
	TAK
	

	2. 
	zestaw zawiera podłoże transportowe i wymazówkę umożliwiającą pobranie próbki z nosogardła
	TAK
	

	3. 
	zestaw umożliwia dalszą pracę na izolatorach automatycznych, nie powoduje inhibicji
	TAK
	

	4. 
	przechowywanie zestawu w temperaturze pokojowej.
	TAK
	

	5. 
	kwasy nukleinowe pochodzenia wirusowego będą stabilne w temperaturze pokojowej przez tydzień, a w temperaturze 2-8 ° C do jednego miesiąca.
	TAK
	

	6. 
	zestaw posiada certyfikat CE
	TAK
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