Załącznik nr: 1

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Test do wykrywania wirusa SARS-CoV2
Kod CPV: 33124130-5 Wyroby diagnostyczne
[bookmark: _Hlk19257457]
Przedmiotem zamówienia jest dostawa szybkich testów kasetkowych do wykrywania wirusa SARS-CoV2 przeznaczonych do wykonywania badań w środowisku laboratoryjnym i pozalaboratoryjnym.


FORMULARZ CENOWY SZCZEGÓŁOWY

	Lp
	Nazwa 
	Ilość szt
	Cena jednostkowa
netto w PLN
	Wartość  netto
w PLN
	Podatek VAT
w PLN
	Wartość brutto
w PLN
	Producent

	1
	Test kasetkowy, immunochromatograficzny, do jakościowego wykrywania antygenu  SARS-CoV2
	50 000
	
	
	
	
	

	2
	Test genetyczny do weryfikacji wątpliwych wyników testów antygenowych SARS- CoV-2 wraz z użyczeniem automatycznego analizatora  do szybkiej diagnostyki molekularnej COVID-19 (met. NAAT).  
	250                   
	
	
	
	
	

	
	
	
	
Razem
	
	
	
	




Uwaga:  Zamawiający dopuszcza podanie cen jednostkowych netto do 4 miejsca po przecinku, wartość netto i brutto należy zaokrąglić do 2 miejsc po przecinku.


Tab.1
	Lp
	Nazwa 
	Producent 
	Numer katalogowy
	Wpisać 
TAK/NIE
lub opisać

	1
	Test kasetkowy, immunochromatograficzny, do jakościowego wykrywania antygenu  SARS-CoV2 
	
	
	-

	
	1/ Szybki test kasetkowy, immunochromatograficzny, 
   do jakościowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2
   - czułość  min. 90 %
   - swoistość min. 97%        
4/ Skład zestawu  (na ma x. 25 oznaczeń) 
a) Wymazówki do pobierania wymazów  z nosogardzieli (łamiące się w łatwy sposób, umożliwiające umieszczenie wymazówki w probówce ekstrakcyjnej, dwustronnie zakręcanej – szt 25)
b) Statyw na probówki ekstrakcyjne
c) Bufor ekstrakcyjny – inaktywacja wirusa przez bufor w czasie do 10 minut
d) Dodatnia wymazówka kontrolna – 1 szt
e) Ujemna wymazówka kontrolna – 1 szt
5/ Bezpieczny etap nakrapiania ekstraktu na płytkę testową tzn. brak konieczności wyjmowania wymazówki z próbką z probówki ekstrakcyjnej, oraz brak konieczności obracania probówki „do góry dnem”.
6/ Możliwość wizualnego odczytu wyniku max. do 15 min., bez konieczności używania dodatkowych czytników.
7/ Możliwość przechowywania wymazówki 
   z próbką badaną w probówce ekstrakcyjnej w temp. pokojowej do 2 godz. do momentu wykonania testu. 
8/ Okres ważności testu min. 6 miesięcy.

	










	
	

	2
	Dokumenty potwierdzające wymagania
	
	
	

	
	1/ Spełnienie wytycznych WHO w zakresie wykrywania antygenu w SARS CoV-2  (metodyka testu zgodna  z publicznym raportem WHO EUL) 
2/ Potwierdzenie, że test  spełnia aktualne wymagania refundacji NFZ. 
3/ Deklaracje zgodności oznaczoną     znakiem CE
4/ Dokument producenta testu potwierdzający brak wpływu mutacji SARS-CoV-2 (min.: Alpha, Beta, Gamma, Delta, Epsilon, Eta, Theta, Jota, Kappa, Lambda)  na wynik testu. 
5/ Metodyka wykonania badania w języku polskim 
	





-
	





-
	





-

	3
	Test genetyczny do weryfikacji wątpliwych wyników testów antygenowych SARS- CoV-2 wraz z użyczeniem automatycznego analizatora  do szybkiej diagnostyki molekularnej COVID-19 (met. NAAT).  
	
	
	

	
	1/ Odczynniki do analizatora z Tab.2 
    - w postaci jednorazowych kartridży, w których 
      odbywa się reakcja NAAT, zawierają 
      odczynniki oraz wewnętrzną kontrolę jakości 
2/ Kartridże konfekcjonowane są w opakowaniach  
    zawierających  nie więcej niż 25 oznaczeń
	
	
	







Zamawiający wymaga użyczenia automatycznego analizatora do szybkiej diagnostyki molekularnej COVID-19 -kpl. 1, o parametrach określonych w poniższej tabeli:
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ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNYCH ANALIZATORA
Tab.2

	Lp
	OPIS/PARAMETRY WYMAGANE APARATU
	PARAMETRY OFEROWANE
 opisać
lub wpisać TAK/NIE
	PARAMETRY
OCENIANE

	I
	Wymagania ogólne
	-
	-

	1
	Aparat nie starszy niż z 2020 roku.
Rok produkcji 	
	-
	-

	2
	Producent:
	-
	-

	3
	Oferowany model:
	-
	-

	4
	Deklaracja zgodności
	TAK
	bez oceny

	5
	Instrukcja obsługi w języku polskim
	dostarczyć wraz z urządzeniem
	bez oceny

	II
	Wymagania szczegółowe
	-
	-

	6
	Metoda amplifikacji kwasów nukleinowych - NAAT
	TAK
	bez oceny

	7
	Bezpośrednie badanie próbek w wymazach z nosa, gardła, nosogardzieli
	TAK
	bez oceny

	8
	Czas uzyskania wyniku badania max 15 minut
	TAK
	bez oceny

	9
	Możliwość przechowywania i transportu próbki do 2 godzin w temperaturze pokojowej, do 24 godzin w temperaturze 2-8°C
	TAK
	bez oceny

	10
	Odczynniki w postaci kartridży
Kontrola wewnętrzna w każdym kartridżu  - monitoring potencjalnych czynników będących inhibitorami reakcji
	TAK
	bez oceny

	11
	Odczynniki przechowywane w temperaturze pokojowej
	TAK
	bez oceny

	12
	Inaktywacja wirusa chemiczna i termiczna
	TAK
	bez oceny

	13
	Dwukierunkowa komunikacja z programem LIS
	TAK
	bez oceny

	14
	Aparat nie wymaga żadnego dodatkowego sprzętu laboratoryjnego do wykonania badań
	TAK
	bez oceny

	15
	Aparat, odczynniki oraz antygenowe testy kasetkowe tego samego producenta 
	TAK
	bez oceny







														………………………………………………..
														                   / Wykonawca/

