NSSU.DFP.271.48.2019.ADB                                                                        Załącznik 1b do specyfikacji
CZĘŚĆ  1

Wymagania graniczne dotyczące dostawy zestawów oraz dzierżawy aparatu: 


Część 1; poz. 1-6 – dostawa zestawów odczynnikowych do wykrywania DNA genów 
i różnicowania genów karbapenemaz: OXA-48, KPC, NDM, VIM, IMP, GES

	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Wymagana dostawa zestawów odczynnikowych (m. in. startery, sondy detekcyjne) umożliwiających jednoczasowe (w trakcie jednej reakcji PCR) wykrycie detekcję genów  karbapenemaz, w tym przynajmniej: OXA-23; OXA-48; KPC; NDM, VIM, IMP oraz GES oraz jednoczasowe zróżnicowanie przynajmniej KPC, NDM, OXA-48, VIM spośród wymienionych z  jednoczasowym ich zróżnicowaniem w poszczególnych kanałach detekcji. 
	

	2
	Wymagane dostarczenie wszystkich innych odczynników (jeśli są wymagane) koniecznych do przeprowadzenia amplifikacji/detekcji 
w technologii Real time PCR i przygotowania reakcji PCR – zgodnie z protokołem producenta zestawu.
	

	3
	Możliwość izolacji DNA z komórek bakterii oraz z materiału ludzkiego, w tym przede wszystkim z wymazów odbytniczych. Zamawiający dopuszcza także możliwość izolacji z próbek kału.
	

	4
	Wymagane dostarczenie materiału kontrolnego, w tym:  

1. kontroli wewnętrznej (IC) z możliwością jej izolacji na etapie ekstrakcji DNA; 

2. kontroli pozytywnej (osobno dla poszczególnych karbapenemaz lub w jednym miksie reakcyjnym;
3. negatywnej (tylko w przypadku jeżeli nie może zostać zastąpiona H2O PCR).   
	

	5
	Zamawiający nie dopuszcza konfekcjonowania zestawów odczynnikowych, konieczność przygotowania mieszaniny reakcyjnej PCR dla dowolnej liczby reakcji.  
	

	6
	Każdorazowo do zamawianego zestawu dołączona przez Producenta szczegółowa instrukcja obejmująca procedurę wykonania oznaczenia oraz walidacji testu. Wymagane dołączenie instrukcji w wersji polskiej oraz anglojęzycznej wraz z dokumentami składanymi na wezwanie z pkt. 6.5 specyfikacji.
	

	7
	Przy każdej dostawie do testu zostanie dołączony przez Producenta Certyfikat jakości (Quality Control Certyficate) dla danej serii (LOT-u) testu.
	

	8
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez Producenta.  
	

	9
	Ilość odczynników w zestawie umożliwi wykonanie nie mniej niż 50 oznaczeń.
	

	10
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty dostawy.
	

	11
	Wykonawca posiada autoryzację Producenta na sprzedaż odczynników i udzielanie wsparcia merytorycznego. Stosowny dokument zostanie złożony na wezwanie Zamawiającego.
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Część 1; poz. 7  - dostawa materiałów zużywalnych
	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Wymagane dostarczenie materiałów zużywalnych w (np. płytki) posiadające walidację z oferowanym analizatorem.

Materiały zużywalne są przydatne do zastosowania w PCR,  tj. wolne od kontaminacji enzymami DNase lub RNase oraz pozbawione kontaminacji ludzkim genomowym DNA.
	

	2
	Wymagane dostarczenie foli samoprzylepnej (w przypadku zaoferowania płytek).
	

	3
	Wymagane dostarczenie wszystkich innych materiałów zużywalnych posiadających walidację z oferowanym aparatem jeśli są niezbędne  do przeprowadzenia reakcji RT PCR i obsługi aparatu. 
	

	4
	Wszystkie materiały zużywalne należy wyszczególnić w cenniku szczegółowym.
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Część 1 – dzierżawa analizatora płytkowego do przeprowadzenia zautomatyzowanej reakcji amplifikacji /detekcji w technologii Real-time PCR

	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	**Automatyczny analizator o zakresie oznaczeń odpowiadającemu wykazowi badań podanemu w poz. 1. Wymagana walidacja Producenta. Informacja o przeprowadzonej walidacji podana 
w manualu do testu lub w odrębnym oświadczeniu Producenta zestawu. W przypadku potwierdzonej walidacji posiadanie  Certyfikatu CE IVD dla aparatu nie jest wymogiem koniecznym.
	

	2
	Analizator płytkowy do przeprowadzania reakcji amplifikacji/detekcji wyposażony w komputer, monitor, drukarkę i dodatkowy sprzęt niezbędny do prawidłowego działania analizatora.
	

	3
	Pojemność aparatu to 96 próbek (pozycji), wyposażony w 6 filtrów detekcyjnych (kanałów detekcji)
	

	4
	W przypadku konieczności kompensacji kolorów wymagane dostarczenia zestawu (ów) do jej przeprowadzenia  w ilości, która zapewni wykonywanie kompensacji przez cały okres obowiązywania umowy. 
	

	5
	Wyniki dostępne natychmiast po zakończeniu reakcji bez konieczności wykonywania dodatkowych etapów.
	

	6
	Analiza wyników oparta o najnowszą wersję oprogramowania, które umożliwi kontrolę działania aparatu, zbieranie i analizę danych. Wymagana instrukcja do obsługi oprogramowania w języku polskim. 
	

	7
	Automatyczna interpretacja wyników poprzez odpowiednie oprogramowanie z możliwością wizualizacji krzywych amplifikacji oraz automatycznym generowaniem wartości Cp/Ct, które umożliwią wstępną interpretacje wyniku.
	

	8
	Możliwość wydruku bieżącej listy wyników wykonanych oznaczeń bezpośrednio z poziomu analizatora.
	

	9
	Wyposażenie w awaryjny zasilacz akumulatorowy (UPS).
	

	10
	Analizator produkowany w latach 2017-2019.
	

	11
	Przegląd techniczny zgodny z wymogami Producenta lecz nie rzadziej niż raz w ciągu roku na koszt Wykonawcy.
	

	12
	W przypadku powtarzających się awarii analizatora (trzech kolejnych) sprzęt zostanie wymieniony na nowy W przypadku powtarzających się awarii ekstraktora (maksymalnie trzech kolejnych) sprzęt zostanie wymieniony na nowy spełniający wymagania specyfikacji istotnych warunków zamówienia w terminie 14 dnia od daty zgłoszenia trzeciej awarii.
	

	13
	W ramach zaoferowanej ceny Wykonawca dostarczy wszystkie odczynniki tylko w przypadku konieczności przeprowadzenia jakichkolwiek czynności niezbędnych do prawidłowego działania analizatora np. kalibracji, wymiana lampy optycznej itp.  – czynności wykonywane w ramach bezpłatnej obsługi serwisowej.
	

	14
	Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim, przynajmniej 
w zakresie niezbędnym do prawidłowego przeprowadzenia badań określonych w  specyfikacji.
	

	15
	Instalacja analizatora uwzględnia wszystkie niezbędne elementy wyposażenia  dostarczone na koszt Wykonawcy.
	

	16
	W przypadku konieczności ustawienia aparatu na odpowiednim podłożu, wszystkie niezbędne elementy zostaną dostarczone 
i zainstalowane na koszt Wykonawcy.
	

	17
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie analizatora przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem analizatora wykonawcy.
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
**Warunek nie obligatoryjny – w przypadku potwierdzonej walidacji posiadanie Certyfikatu CE IVD nie jest wymogiem koniecznym - niespełnienie warunku nie spowoduje odrzucenie oferty.

................................................................................

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


