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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


„Sukcesywne dostawy odczynników do detekcji wirusa SARS-CoV-2”
WYMAGANE PARAMETRY ZESTAWÓW
	Lp.
	Parametry testów
	Wymóg
	Parametry Oferowane

(podać zakresy lub opisać, potwierdzić)



	1.
	Test umożliwiający wykrycie i różnicowanie dwóch genów SARS-CoV-2: genu OFR1ab i genu N w różnych kanałach detekcji
	TAK
	

	2.
	Test zwalidowany do oznaczania RNA SARS-CoV-2 z wykorzystaniem m.in.: wymazów z gardła, wymazów z noso-gardła, śliny;
	TAK
	

	3.
	Zestaw zawierający kontrolę wewnętrzną, która ma za zadanie monitorowanie przebiegu reakcji PCR i kontrolę inhibicji;
	TAK
	

	4.
	Do wykonania oznaczenia nie są potrzebne dodatkowe probówki PCR - producent dostarcza rozporcjowany mix reakcyjny w odpowiednich probówkach PCR
	TAK
	

	5.
	Zestaw w formie liofilizowanej, pozwalający na przechowywanie zestawów w temperaturze pokojowej – bez konieczności posiadania odpowiedniego pomieszczenia lub urządzenia chłodniczego
	TAK
	

	6.
	Test posiada certyfikat CE IVD
	TAK
	

	7.
	Zestaw zawiera kontrolę pozytywną i negatywną
	TAK
	

	8.
	Wymaga się, aby probówki PCR dołączone do zestawu były z niskim profilem (wersja low profile) – kompatybilne do bloku termocyklera typu LightCycler ®480 Real-Time PCR System lub Bio Rad CFX96 posiadanego przez Zamawiającego
	TAK
	

	9.
	Termin ważności zestawu co najmniej 12 miesięcy
	TAK
	

	10.
	Dostawca zestawu na czas jego użytkowania zapewnia stałe wsparcie merytoryczne
	TAK
	

	11.
	Reakcja przebiega w objętości 20µl
	TAK
	

	12.
	Reakcja odwrotnej transkrypcji przebiega razem z reakcją PCR
	TAK
	

	13.
	Czułość analityczna zestawu nie gorsza niż 10 kopii/reakcję
	TAK
	

	14.
	Wielkość zestawu 96 reakcji
	TAK
	

	15.
	Do zestawu dołączona jest instrukcja testu w języku polskim
	TAK
	


Niespełnienie któregokolwiek z wymienionych parametrów granicznych spowoduje odrzucenie oferty
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