Zatacznik nr 1 - Szczego6lowy opis przedmiotu zaméwienia do zapytania ofertowego z
dnia 11.04.2017

Przedmiotem zamdéwienia jest opracowanie szybkiego testu paskowego do detekcji wirusa HPV (2
genotypy) w wymazach pochodzenia ludzkiego

Ustuga dotyczy przygotowania gotowego testu do screeningu wirusa, nadruk odpowiednich
przeciwciat na pasek, umieszczenie paska w kasecie, oraz dostarczenie niezbednych bufordw i instrukcji
uzytkowania

Specyfikacja gotowego produktu:

Specyfikacja techniczna:

1. Szybki test jakosciowy pozwalajgcy na rownolegta ocene wystepowania onkoproteiny E6 i E7 wirusa
HPV (Human Papilloma Virus) wskazujgcych na obecnos¢ genotypdw wirusa 16 & 18 w prébkach
izolowanych z wymazéw.

2. Test powinien umozliwi¢ ocene jakosciowg obecnosci HPV 16/18 w czasie >= 15 min.

3. Test powinien by¢ zaopatrzony w membrane z immobilizowanymi przeciwciatami anty E6 i E7
zamkniety w postaci kasety posiadajgcy specjalny ,, holder” do przechowywania buforéw
ekstrakcyjnych oraz probdéwek uzytych do wykonywania testow. Test powinien zawiera¢ kompletny
system do wysokowydajnej ekstrakcji proby w postaci systemu 2 buforow, insertu w postaci instrukcji.
4. Dostawca udostepni sktad buforéw ekstrakcyjnych w celu wewnetrznej walidacji proby oraz
przygotuje na zadanie 3X wiekszg ilos¢ buforéow ekstrakcyjnych do przeprowadzenia wewnetrznej
walidacji testéw.

5. Test powinien umozliwi¢ wizualng ocene wyniku w postaci barwnych paskéw pojawiajgcych sie na
membranie.

6. Test jest przeznaczony do oceny ryzyka wystgpienia procesu onkogenezy u ludzi w prdobkach
biologicznych (wymaz )

7. Producent testu przeprowadzi wewnetrzng walidacje na co najmniej 100 prébkach
8. Dostawca wykaze brak krzyzowych reakcji nastepujgcymi szczepami w stezeniach - 1075 org /ml.

 Neisseria gonorrhoea

e Acinetobacter calcoaceticus
e Salmonella typhi

e Candida albicans

e Staphylococcus aureus

e Neisseria catarrhalis

e Neisseria meningitidis

e Escherichia coli

e Streptococcus faecalis

e Pseudomonas aeruginosa
e Ureaplasma Urealyticum
e Proteus vulgaris

* Acinetobacter spp.



* Neiiseria lactamica

e Trichomonas vaginalis
e Streptococcus faecium
e Mycoplasma hominis
e Gardnerella vaginalis

8. Test zostanie dostarczony wraz z instrukcjg w jezyku polskim oraz danymi walidacyjnymi w zakresie
specyficznosci i czutosci oceny.



