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CZĘŚĆ  1

Wymagania graniczne dla testu in vitro CE IVD do wykrywanie DNA BKV metodą ilościową 


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

	Wykrywanie DNA wirusa BK

	1
	Zestaw umożliwia detekcję swoistego regionu DNA wirusa BK
z materiału ludzkiego Zestaw posiada walidację Producenta na następujące materiały ludzkie: osocze, mocz 
	

	2
	Detekcja/amplifikacja w technologii Real-time PCR – wyłącznie metoda ilościową 
	

	3
	Oferowany zestaw posiada walidację Producenta na aparat LightCycler 2.0 (Roche) 
	

	4
	Zestaw zawiera startery, sondy detekcyjne oraz wszystkie inne odczynniki niezbędne do reakcji amplifikacji/detekcji 
	

	5
	Wymagane gotowe do użycia standardy (kalibratory) o znanym stężeniu. Liczba standardów nie mniejsza niż cztery
	

	6
	Zakres dla standardów pomiarów ilościowych wynosi przynajmniej od 2.5 x10^2(3) do 2.0 x10^6(7) kopii/ml
	

	7
	Wyniki stężeń dla badanej próbki wyrażane w kopiach/mL 
	

	8
	Kontrola wewnętrzna reakcji (Internal Control) z koniecznością jej użycia na etapie izolacji dla każdej próbki badanej i kontroli (kontrola ekstrakcji i inhibicji)
	

	9
	Zestaw zawiera gotową do użycia zewnętrzną kontrolę ujemną lub kontrolę ujemną stanowi woda do PCR wg zaleceń Producenta   
	

	10
	Zestaw zawiera odczynniki umożliwiające wykonanie nie więcej niż 100 oznaczeń łącznie z kontrolami
	

	11
	Wymagane odczynniki do generowania koloru kompensacji. Zestaw do kompensacji należy wyszczególnić w ofercie  
	

	12
	Przygotowanie mieszaniny reakcyjnej (mix roboczy) dla dowolnej liczby próbek badanych 
	

	13
	Metodyka (instrukcja) do oferowanego zestawu odczynników, 
w wersji polskiej i anglojęzycznej, obejmuje szczegółową procedurę wykonania oznaczenia oraz walidacji testu, w tym m. in.: ocenę ważności serii testowej, interpretację wyników, czułość analityczną, zakres liniowości
	

	14
	Do każdej dostawy dołączona będzie metodyka (instrukcja) do oferowanego zestawu odczynników, np. na płycie CD
	

	15
	Producent lub podmiot odpowiedzialny zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury
	

	16
	Przy każdej dostawie do zamawianego zestawu będzie dołączony certyfikat jakości (Quality Control Certyficate) dla danej serii (LOT-u) testu lub istnieje możliwość wydruku Certyfikatu ze strony internetowej wykonawcy, do której Zamawiający będzie posiadał bezpłatny dostęp. Adres strony internetowej należy podać przed zawarciem umowy. 
	

	17
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy
	

	18
	Zestaw posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi 
w dyrektywie 98/79/WE”. 
	


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

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


