DFP.271.165.2018.AJ                                                                                  Załącznik nr 1b do specyfikacji

Załącznik nr ….. do umowy

Wymagania graniczne dotyczące odczynników będących przedmiotem zamówienia

Część 1
Kompletne zestawy potrzebne do wykonywania procedury oznaczania przeciwciał przeciwko boreliozie w surowicy krwi i płynie mózgowo-rdzeniowym metodą ELISA w klasie IgG i IgM wraz z dzierżawą automatycznego analizatora do wykonywania oznaczeń metodą ELISA
	Lp.
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (należy wpisać TAK lub NIE)*

	1
	Możliwość oznaczeń zarówno w surowicy jak i w PMR przy użyciu tego samego zestawu.
	

	2
	Metodyka testu zawierająca procedurę rozcieńczania i wykonywania oznaczeń z PMR wraz z obliczeniem indeksu swoistych przeciwciał przeciwko Borrelia sp.
	

	3
	Zastosowanie do opłaszczenia płytki rekombinowanych antygenów: p100,p18,OspC i VlsE dla testu w klasie Ig G;OspC,p41i  i VlsE dla testu w klasie Ig M.
	

	4
	Oznaczenia ilościowe w obydwu klasach przeciwciał (IgG i IgM)
	

	5
	Odczynniki gotowe do użycia.
	

	6
	Kontrole gotowe do użycia
	

	7
	Możliwość dowolnego łamania paska dla optymalizacji wykorzystania testu.
	

	8
	Możliwość wykrywania europejskich szczepów Borrelia
	

	9
	Metoda wykonywania oznaczenia zautomatyzowana
	

	10
	Analizator minimum 2-płytkowy
	

	11
	Analizator nie wymagający dodatkowego sprzętu jednorazowego użycia typu końcówki, probówki
	

	12
	Oferent jest zobowiązany do podania wszystkich odczynników niezbędnych do pracy analizatora
	

	13
	Analizator wykonujący wszystkie czynności opisane w instrukcji wykonania testu (rozcieńczenie próbki, inkubacja, płukanie, odczyt)
	

	14
	Dwukierunkowe połączenie analizatora z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym Zamawiającego (obecnie system Centrum firmy Marcel Sp. z o. o.). 
	

	15
	Wykonawca podłącza analizator do systemu na własny koszt w terminie uzgodnionym z Zamawiającym.
	

	16
	Certyfikat CE IVD
	


*Uwaga: Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Część 2

Odczynniki niezbędne do wykonania analizy delecji/insercji DNA za pomocą sekwenatora 3500 Genetic Analyzer.  Zestaw reakcyjny do analizy DNA metodą MLPA

Poz.1. Swoiste zestawy sond do analizy MLPA

	Lp.
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (należy wpisać TAK lub NIE)*

	1
	Zestawy swoistych sond przeznaczonych do przeprowadzenia reakcji MLPA dla wybranych regionów genomu w celu analizy obecność delecji/insercji DNA.
	

	2
	Kompatybilne z mieszaniną reakcyjną z pkt.b
	

	3
	Odpowiednie do przeprowadzenia 25 reakcji
	

	4
	Zestaw zawiera co najmniej: sondy do wybranego regionu genomu, sondy referencyjne komplementarne do regionów na innych chromosomach autosomalnych oraz sondy do kontroli jakości przebiegu reakcji.
	

	5
	Termin ważności od momentu dostarczenia nie krótszy niż 5 miesięcy. 
	

	6
	Nie wymaga certyfiaktu CE-IVD
	


*Uwaga: Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Poz.2. Mieszanina reakcyjna do analizy MLPA 

	Lp.
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (należy wpisać TAK lub NIE)*

	1
	Mieszanina reakcyjna odpowiednia do przeprowadzenia reakcji MLPA przy wykorzystaniu swoistych sond z pkt.a.
	

	2
	Zestaw złożony z 3 probówek z buforami, 1 probówki z ligazą, 1 probówki z mieszaniną starterów i 1 probówki z polimerazą.
	

	3
	Znakowane barwnikiem FAM
	

	4
	Kompatybilny z sekwenatorem 3500 Genetic Analyzer (Applied Biosystems/Life Technologies)
	

	5
	Odpowiedni do przeprowadzenia 100 reakcji
	

	6
	Termin ważności od momentu dostarczenia nie krótszy niż 5 miesięcy.
	

	7
	Nie wymaga certyfiaktu CE-IVD
	


*Uwaga: Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Część  3.
Poz. 1.  Marker długości DNA 100-500 bp

	Lp.
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (należy wpisać TAK lub NIE)*

	1
	Wzorzec masowy DNA w przedziale 100-500 bp (par zasad).
	

	2
	W zestawie 6-krotnie stężony roztwór do nanoszenia próbek DNA na żel w ilość 500 μl na każde 500 μl markera.
	

	3
	Pięć fragmentów wzorcowych odpowiadających 100, 200, 300, 400, 500 par zasad.
	

	4
	Roztwór do nanoszenia próbek zawiera dwa różne barwniki Orange G i cyjanol ksylenu FF, Ficoll 400 (do obciążenia cząsteczki DNA 


	

	5
	Termin ważności od momentu dostarczenia nie krótszy niż 10 miesięcy. 
	

	6
	Nie wymaga certyfikatu CE-IVD
	


*Uwaga: Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Część  4.
       Poz. 1 Mieszanina deoksynukleotydów przeznaczonych do reakcji PCR. 
	Lp.
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (należy wpisać TAK lub NIE)*

	1
	Zestaw deoksynukleotydówdATP, dCTP, dGTP, i dTTP w jednej probówce. Stężenie każdego deoksynukleotydu: 10 mM.
	

	2
	Zestaw odpowiedni do amplifikacji DNA metodą PCR zarówno standardowych, jak i o wysokiej czułości.
	

	3
	Termin ważności od momentu dostarczenia nie krótszy niż 6 miesięcy. 
	

	4
	Nie wymaga certyfikatu CE-IVD
	


*Uwaga: Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Uwaga!

Niespełnienie warunków granicznych spowoduje odrzucenie oferty. 

