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        Pieczęć firmowa Wykonawcy

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie Państwowy Instytut Badawczy, Oddział w Gliwicach, 44-101  Gliwice  ul. Wybrzeże Armii Krajowej 15
PARAMETRY WYMAGALNE

 Sukcesywne dostawy odczynników do detekcji DNA/RNA patogenów techniką Real-Time PCR wraz z zestawami do manualnej izolacji kwasów nukleinowych dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej Curie, Państwowego Instytutu Badawczego, Oddział w Gliwicach

	PARAMETRY WYMAGANE ODCZYNNIKÓW
	WYMAGANE
	OFEROWANE

	Zestawy do detekcji (dotyczy pozycji 1 do 14):

· Zestawy posiadają certyfikat CE IVD

· Zestawy zwalidowane z termocyklerem CFX96 Dx System (Bio-Rad) będącym w posiadaniu Zamawiającego
· Termin ważności zestawów co najmniej 8 miesięcy

· Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację producenta
· Zapewnienie udziału laboratorium Zamawiającego w zewnętrznym systemie kontroli jakości dla oferowanych oznaczeń - 2 razy w roku (tam gdzie jest to dostępne)
	TAK
	

	1. Zestaw do detekcji DNA wirusów BK /JC - Ilościowo: 

· Zestaw umożliwiający wykrycie i różnicowanie wirusa BK oraz wirusa JC w różnych kanałach detekcji
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne
· Zestaw zawiera co najmniej 4 różne stężenia kalibratorów do oceny ilościowej

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze, mocz, płyn mózgowo-rdzeniowy 

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń
	TAK
	

	2. Zestaw do detekcji DNA Adenowirus – Ilościowo:

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera co najmniej 4 różne stężenia kalibratorów do oceny ilościowej

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze, mocz 

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	3. Zestaw do detekcji wirusa ospy wietrznej i półpaśca VZV DNA – Ilościowo:
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera co najmniej 4 różne stężenia kalibratorów do oceny ilościowej

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze, płyn mózgowo-rdzeniowy

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	4. Zestaw do detekcji Parwowirus B19 DNA - Jakościowo:

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze, płyn mózgowo-rdzeniowy

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń 
	TAK
	

	5. Zestaw do detekcji DNA Pneumocystis jirovecii – Jakościowo:

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole 

· Zestaw oparty na zastosowaniu kontroli endogennej, która umożliwia ocenę właściwego pobrania materiału do badania oraz kontrolę procesu izolacji i amplifikacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: plwocina, popłuczyny pęcherzykowo-oskrzelowe
· Zestaw zawiera kompatybilny odczynnik do obróbki lepkich płynów (plwocina, BAL) 

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń 
	TAK
	

	6. Zestaw do detekcji Aspergillus spp. DNA – Jakościowo: 

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze, płyn mózgowo-rdzeniowy, plwocina

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	7. Zestaw do detekcji Toxoplasma gondii DNA – Jakościowo:

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR 
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: krew, płyn mózgowo-rdzeniowy
· Zestaw zawiera kompatybilny odczynnik do lizy erytrocytów (jeżeli instrukcja testu tego wymaga)
· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	8. Zestaw do detekcji DNA wirusa HHV 8 – Jakościowo:

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze, płyn mózgowo-rdzeniowy

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	9. Zestaw do detekcji DNA wirusa HHV 6 A/B – Ilościowo: 

· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw umożliwiający wykrycie i różnicowanie dwóch podtypów wirusa HHV 6: podtypu HHV6A i podtypu HHV6B w różnych kanałach detekcji

· Zestaw zawiera co najmniej 4 różne stężenia kalibratorów do oceny ilościowej

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji

· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń 
	TAK
	

	10. Zestaw do detekcji DNA wirusa EBV – Ilościowo:
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera co najmniej 4 różne stężenia kalibratorów do oceny ilościowej

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji

· Zestaw zwalidowany na materiał badany: płyn mózgowo-rdzeniowy

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	11. Zestaw do detekcji DNA wirusa CMV – Ilościowo:
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera co najmniej 4 różne stężenia kalibratorów do oceny ilościowej

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji

· Zestaw zwalidowany na materiał badany: płyn mózgowo-rdzeniowy, mocz

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 50 oznaczeń 
	TAK
	

	12. Zestaw do detekcji RNA wirusa SARS-CoV-2 – Jakościowo:
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw umożliwiający wykrycie i różnicowanie co najmniej dwóch genów SARS-CoV-2 w różnych kanałach detekcji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: wymaz z noso-gardła, wymaz z nosa

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń 
	TAK
	

	13. Zestaw do detekcji DNA Cryptococcus neoformans – Jakościowo:
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: krew, płyn mózgowo-rdzeniowy, plwocina

· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń
	TAK
	

	14. Zestaw do detekcji RNA wirusa HAV – jakościowo:
· Zestaw zawierający odczynniki do izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji/detekcji oraz kontrole i kontrole wewnętrzne

· Zestaw zawiera kontrolę wewnętrzną w osobnej fiolce umożliwiającą kontrolę inhibicji PCR oraz kontrolę procesu izolacji
· Zestaw zwalidowany na materiał badany: osocze lub surowicę
· Zestaw z wewnętrznym, wbudowanym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją

· Opakowanie nie większe niż 100 oznaczeń 
	TAK
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