







                      Załącznik nr 3

Testy do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2
CECHY METODYCZNE I UŻYTKOWE – PARAMETRY GRANICZNE
	L.p.
	Parametry graniczne
	TAK/NIE

	1.
	Test wykrywający antygen SARS -CoV-2 z białka nukleokapsydu w próbce  wymazu z przedniej części nosa. 
	

	2.
	Test kasetkowy   immunochromatograficzny 
	

	3.
	Odczyt wyniku testu -wizualny, bez konieczności użycia czytnika
	

	4.
	Materiał nanoszony bezpośrednio z próbówki ekstrakcyjnej, bez konieczności pipetowania materiału na kasetkę. 
	

	5.
	Zestaw winien  zawierać :  test  kasetkowy  pakowany oddzielnie, wymazówkę,  próbówkę , zatyczkę do próbówki. 
	

	6.
	 Sterylna wymazówkę mająca zastosowanie do pobierania wymazu z przedniej części nosa na  antygen SARS -CoV-2 
	

	7.
	Procedura testu – bez pozostawiania wymazówki w próbówce , bez konieczności łamania wymazówki - brak ryzyka zatkania końcówki zakraplacza
	

	8.
	Próbówka winna zawierać już  odmierzony fabrycznie bufor reakcyjny,zatyczkę do probówki
	

	9.
	Statyw na probówki 
	

	10.
	Ilość testów w opakowaniu : od 4 do 5
	

	11.
	Wykonawca  zobowiązany jest do dostarczenia wraz z testami zewnętrzne materiały kontrolne  pozytywnye  i negatywne  w postaci gotowych do użycia wymazówek -  bez  konieczności niezależnej rekonstytucji materiału kontrolnego
	

	12.
	Potwierdzona w metodyce kompatybilność materiałów kontrolnych z oferowanym testem
	

	13.
	Materiały kontrolne  winny pochodzić  od tego samego producenta co producent  testów
	

	14.
	Wymazówki kontrolne  w oddzielnych opakowaniach niż testy.
	

	15.
	Na każde 200 testów  co najmniej 1 kontrola  pozytywna i 1 
kontrola negatywna
	

	16.
	Czułość testu  min. 97% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce  wyznaczana względem metody PCR
	

	17.
	Swoistość testu  min. 99% we wszystkich badaniach wskazanych w metodyce wyznaczana względem metody PCR
	

	18.
	Odczyt wyniku - od 15 minut do 20 minut
	

	19.
	Wykonawca dostarczy nieodpłatnie  próbekę oferowanego produktu przed terminem składania ofert w ilości co najmniej 1 opakowania testów i materiałów kontrolnych celem potwierdzenia spełniania wymananych parametrów
	

	20.
	Wykonawca dostarczy  pełną dokumentację potwierdzającą wymogi wskazane w postępowaniu w tym kopię ulotki metodycznej, instrukcji wykonania testu  w języku polskim i angielskim oraz deklaracji zgodności
	

	21.
	Termin przydatności testów ,kontroli do użycia- co najmniej 12 miesięcy od daty dostawy
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        Podpis Wykonawcy

