DFP.271.127.2020.LS
Załącznik nr 1b do specyfikacji
Załącznik nr …… do umowy

Opis wymagań granicznych
Dotyczy: części 1
Wymagania graniczne dotyczące: Dzierżawy aparatu w formie systemu zintegrowanego (moduł 16-kanałowy), do jednoczasowego przeprowadzenia etapów ekstrakcji DNA&RNA/ amplifikacji/detekcji w technologii Real-time PCR oraz bezpośredniej identyfikacji patogenów z materiału klinicznego metodą PCR, dostawy zestawów diagnostycznych CE IVD, dostawy wymazówek wraz z płynnym podłożem do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg oddechowych; dostawa innych materiałów zużywalnych

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Aparat w pełni zautomatyzowany obejmujący proces jednoczasowej izolacji kwasu nukleinowego DNA&RNA, amplifikacji/detekcji w czasie rzeczywistym w jednym procesie bez konieczności przenoszenia próbki poza aparat

	2.
	Aparat umożliwia jednoczasowe przeprowadzenie co najmniej szesnastu (16) niezależnych reakcji PCR w odrębnych kanałach amplifikacji/detekcji 

	3.
	Ostateczny wynik reakcji uzyskiwany w czasie około 60 minut

	4.
	Oprogramowanie umożliwia kontrolę działania systemu, zbieranie, archiwizację  i analizę danych

	5.
	Wyniki dostępne natychmiast po zakończeniu reakcji bez konieczności wykonywania dodatkowych etapów z możliwością analizy krzywej amplifikacji

	6.
	Aparat wyposażony w awaryjny zasilacz akumulatorowy (UPS)

	7.
	Aparat wyposażony w laptop oraz drukarkę, która umożliwi bieżący wydruk wyników z poziomu aparatu działających w ramach jednego modułu - tylko w przypadku jeśli ww. sprzęty stanowią integralną część aparatu

	8.
	Rok produkcji aparatu 2018-2020 

	9.
	W przypadku powtarzających się awarii aparatu (trzech kolejnych) - sprzęt zostanie wymieniony na nowy

	10.
	Wykonawca na swój koszt dostarczy odczynniki tylko w przypadku konieczności przeprowadzenia jakichkolwiek czynności niezbędnych do prawidłowego działania aparatu. Wszystkie wymagane czynności będą wykonywane w ramach obsługi serwisowej (w cenie oferty)

	11.
	Pomoc merytoryczna i techniczna w zakresie obsługi aparatu oraz na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta

	12.
	Aparat posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	13.
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie aparatu przez  Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem aparatu Wykonawcy


Dotyczy: części 1 poz. 1

Wykrywanie RNA: Influenza A/Influenza B/RSV (Respiratory Syncytial Virus)

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiały ludzkie pobrane z dróg oddechowych 

	2.
	Zestaw typu multiplex w technologii Real-time PCR umożliwia jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego (RNA) szczepów wirusa Influenza A, Influenza B oraz RSV (A&B). Konieczność zróżnicowania wykrywanych drobnoustrojów

	3.
	Możliwość wykonania badania w trybie cito, tj. w czasie nie dłuższym niż 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	4.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania oraz kontrole dodatnie i ujemne

	5.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania

	6.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, nie wymagające odrębnej procedury izolacji materiału genetycznego  

	7.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	8.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	9.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 

	10.
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta


Dotyczy: części 1 poz. 2

Wykrywanie RNA Hepatitis C (HCV RNA) – metoda ilościowa

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki: osocze, surowicę  

	2.
	Analiza ilościowa RNA HCV, dolny zakres liniowości pomiaru nie wyższy niż  20 IU/ml. Walidacja względem Międzynarodowego Standardu WHO 

	3.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, etap izolacji materiału genetycznego bezpośrednio po umieszczeniu próbki na pokładzie aparatu 

	4.
	Możliwość wykonania badania w trybie pilnym, czas wykonania około 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	5.
	Zachowany proces kontroli izolacji RNA/apmlifikacji/detekcji z użyciem  kontroli wewnętrznej (IC) i/lub wewnętrznych standardów ilościowych

	6.
	Oprogramowanie umożliwia analizę krzywych amplifikacji oraz wartości Ct dla poszczególnych produktów amplifikacji/detekcji. Wynik stężeń HCV RNA (IU/ml) podane bezpośrednio po zakończonej reakcji RT PCR  

	7.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania. 

	8.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony zostanie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	9.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE (odpowiednie  dokumenty mają być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	10.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 

	11.
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta


Dotyczy: części 1 poz. 3

Wykrywanie DNA Hepatitis B (HBV DNA) – metoda ilościowa

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki: osocze, surowicę  

	2.
	Analiza ilościowa HBV DNA, dolny zakres liniowości pomiaru nie wyższy niż  20 IU/ml. Walidacja względem Międzynarodowego Standardu WHO dla HBV

	3.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, etap izolacji materiału genetycznego bezpośrednio po umieszczeniu próbki na pokładzie aparatu 

	4.
	Możliwość wykonania badania w trybie pilnym, czas wykonania około 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	5.
	Zachowany proces kontroli izolacji /apmlifikacji/detekcji z użyciem  kontroli wewnętrznej (IC) i/lub wewnętrznych standardów ilościowych

	6.
	Oprogramowanie umożliwia analizę krzywych amplifikacji  oraz wartości Ct dla poszczególnych produktów amplifikacji/detekcji. Wynik stężeń HBV DNA (IU/ml) podane bezpośrednio po zakończonej reakcji RT PCR  

	7.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania. 

	8.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony zostanie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	9.
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez Producenta testu 

	10.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	11.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 

	12.
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta

	13.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania. 


Dotyczy: części 1 poz. 4

Wykrywanie RNA ludzkiego wirusa niedoboru odporności (HIV-1 RNA) – metoda ilościowa

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki: krew pełna, osocze  

	2.
	Analiza ilościowa HIV RNA, dolny zakres liniowości pomiaru nie wyższy niż  30 kopii RNA HIV/ml

	3.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, etap izolacji materiału genetycznego bezpośrednio po umieszczeniu próbki na pokładzie aparatu 

	4.
	Możliwość wykonania badania w trybie pilnym, czas wykonania około 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	5.
	Zachowany proces kontroli izolacji RNA/apmlifikacji/detekcji z użyciem  kontroli wewnętrznej (IC) i/lub wewnętrznych standardów ilościowych

	6.
	Oprogramowanie umożliwia analizę krzywych amplifikacji  oraz wartości Ct dla poszczególnych produktów amplifikacji/detekcji. Wynik stężeń HIV RNA podane bezpośrednio po zakończonej reakcji RT PCR  

	7.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania. 

	8.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony zostanie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	9.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	10.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 


Dotyczy: części 1 poz. 5

Wykrywanie DNA genów karbapenemaz: KPC, NDM, OXA-48, VIM, IMP-1

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiały ludzkie: wymaz z odbytu

	2.
	Zestaw typu multiplex w technologii Real-time PCR umożliwia jednoczasowe wykrycie genów  blaKPC, blaNDM, blaOXA-48, blaIMP-1, blaVIM  karbapenemaz oraz ich zróżnicowanie 

	3.
	Możliwość wykonania badania w trybie cito, tj. w czasie nie dłuższym niż 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	4.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania 

	5.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania

	6.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, nie wymagające odrębnej procedury izolacji materiału genetycznego  

	7.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	8.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	9.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 

	10.
	Zestaw wystarcza do wykonania przynajmniej 100 oznaczeń

	11.
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta


Dotyczy: części 1 poz. 6

Wykrywanie DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiały ludzkie pobrane z dróg moczowo-płciowych: wymaz z kanału szyjki macicy, pochwy oraz mocz

	2.
	Zestaw typu multiplex w technologii Real-time PCR umożliwia jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego Ch. trachomatis/N. gonorrhoeae. Konieczność zróżnicowania wykrywanych patogenów

	3.
	Możliwość wykonania badania w trybie cito, tj. w czasie nie dłuższym niż 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	4.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania 

	5.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania

	6.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, nie wymagające odrębnej procedury izolacji materiału genetycznego  

	7.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	8.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	9.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 

	10.
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta


Dotyczy: części 1 poz. 7

Wykrywanie DNA Trichomonas vaginalis

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiały ludzkie pobrane z dróg moczowo-płciowych: pochwa

	2.
	Zestaw typu multiplex w technologii Real-time PCR umożliwia j wykrycie materiału genetycznego T. vaginalis 

	3.
	Możliwość wykonania badania w trybie cito, tj. w czasie nie dłuższym niż 60 minut od umieszczenia próbki na pokładzie aparatu

	4.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania 

	5.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników wymagany do wykonania badania

	6.
	Przygotowanie próbki szybkie i uproszczone, nie wymagające odrębnej procedury izolacji materiału genetycznego  

	7.
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu

	8.
	Zestaw diagnostyczny posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE. Posiada certyfikat CE IVD (ma być złożony wraz z pierwszą dostawą)

	9.
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 5 miesięcy od daty dostawy 

	10.
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta


Dotyczy: części 1 poz. 8

Wymazówki wraz z płynnym podłożem do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg oddechowych

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Oferta uwzględnia płynne podłoża wraz z wymazówkami do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg oddechowych (nosogardziel)

	2.
	Materiały są zwalidowane lub zalecane przez Producenta z oferowanym zestawem diagnostycznym podanym w poz. 1

	3.
	Materiały wyszczególnić w arkuszu cenowym


Dotyczy: części 1 poz. 9

Wymazówki wraz z płynnym podłożem do pobierania, transportu i przechowywania materiału ludzkiego z dróg moczowo-płciowych

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Oferta uwzględnia płynne podłoża  wraz z odpowiednimi wymazówkami do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg moczowo-płciowych

	2.
	Materiały są zwalidowane lub zalecane przez Producenta z oferowanymi zestawami diagnostycznymi podanymi w poz. 6 oraz 7

	3.
	Materiały wyszczególnić w arkuszu cenowym


Dotyczy: części 1 poz. 10

Inne materiały zużywalne do zestawów diagnostycznych oraz do oferowanego aparatu (tylko w przypadku jeżeli ich użycie wymagane)

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Wszystkie materiały zużywalne posiadają walidację z oferowanym aparatem i zestawami diagnostycznymi

	2.
	Wszystkie wymagane materiały zużywalne wyszczególnić w arkuszu cenowym


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

