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

Opis wymagań granicznych
Dotyczy: części 6
Wymagania graniczne dotyczące: dzierżawy 2 sztuk aparatów do automatycznej izolacji i oczyszczania kwasów nukleinowych DNA/RNA z różnych próbek klinicznych pochodzenia ludzkiego (2 x po 48 prób), dostawy zestawów do automatycznej ekstrakcji wirusowego DNA/RNA oraz dostawy materiałów zużywalnych
	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	W pełni kompletne ekstraktory do automatycznej izolacji i oczyszczania kwasów nukleinowych z próbek materiału ludzkiego z wykorzystaniem cząstek magnetycznych 

	2.
	Wyposażone w komputer, oprogramowanie oraz dodatkowy sprzęt niezbędny do prawidłowego działania. Oprogramowanie umożliwia kontrolę działania aparatu, dobór odpowiednich parametrów ekstrakcji, wprowadzenie nazw i/lub numerów próbek badanych podlegających izolacji

	3.
	System daje możliwość pracy z zaprogramowanymi wcześniej protokołami do izolacji i oczyszczania kwasów nukleinowych DNA/RNA z materiałów takich jak: krew, osocze, bakterie i inne – wymóg walidacji

	4.
	Prosta i intuicyjna obsługa przy użyciu wbudowanego ekranu dotykowego. Na ekranie instrumentu możliwość podglądu aktualnego etapu izolacji

	5.
	Wysoka przepustowość izolacji z możliwością równoległej izolacji DNA/RNA od 1 do 48 próbek jednocześnie bez generowania strat w odczynnikach

	6.
	Wbudowana lampa UV do dekontaminacji pokładu roboczego ekstraktora. Możliwość wyboru czasu dekontaminacji

	7.
	Możliwość wyboru objętości wyjściowej materiału od co najmniej 200 ldo co najmniej 1500 l

	8.
	Szybkie i łatwe ładowanie na pokład ekstraktora materiałów zużywalnych np. możliwość izolacji DNA/RNA zarówno na płytkach, jak i w stripach wypełnionych gotowymi do użycia buforami, które umożliwią przeprowadzenie poszczególnych etapów ekstrakcji 

	9.
	Ekstraktory produkowane w latach 2019-2020


	10.
	Ekstraktory wyposażone w system podtrzymywania napięcia UPS

	11.
	W przypadku powtarzających się awarii każdego z instrumentów (maksymalnie czterech kolejnych) sprzęt zostanie wymieniony na nowy spełniający wymagania specyfikacji istotnych warunków zamówienia w terminie 14 dnia od daty zgłoszenia czwartej awarii

	12.
	Wymagana instrukcja obsługi w języku polskim, przynajmniej w zakresie niezbędnym do prawidłowej obsługi aparatu 

	13.
	Instalacja obu ekstraktorów uwzględnia wszystkie niezbędne elementy wyposażenia dostarczone na koszt Wykonawcy. Oferent zapewni ustawienie ekstraktora na odpowiednim podłożu (np. odpowiedni stół jeśli wymaga tego Producent urządzenia). Wszystkie niezbędne elementy zostaną dostarczone oraz zainstalowane przez Wykonawcę (w cenie oferty)

	14.
	Każdy z ekstraktorów posiada znak CE-IVD 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)

	15.
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie sprzętu przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem aparatu wykonawcy.


Dotyczy: części 6 poz. 1
Dostawa zestawów do automatycznej ekstrakcji wirusowego DNA/RNA
	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Zestawy posiadają pełną walidację Producenta z oferowanymi urządzeniami

	2.
	Posiadają wymagany zestaw odczynników, który umożliwi izolację wirusowych kwasów nukleinowych DNA/RNA z materiału ludzkiego, jak surowica, osocze, krew pełna z EDTA

	3.
	Zestaw zawiera proteinazę K oraz Carrier RNA lub inne odczynniki wymagane dodatkowo do przeprowadzenia izolacji 

	4.
	Zestaw posiada znak CE-IVD 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)

	5.
	Zestawy posiadają pełną walidację Producenta z oferowanymi urządzeniami


Dotyczy: części 6 poz. 2

Dostawa materiałów zużywalnych

	Lp.
	Wymagane parametry

	1.
	Wymagane odpowiednie materiały zużywalne, które zapewnią przeprowadzenie całego procesu ekstrakcji np. płytki 96-dołkowe, stripy, probówki do elucji, probówki do przygotowania próbki  

	2.
	Wszystkie materiały posiadają pełną walidację Producenta i są w pełni kompatybilne z oferowanym ekstraktorem w ilości 2 sztuk (o których mowa wyżej)

	3.
	Wszystkie materiały zużywalne są przydatne do zastosowania w PCR tj. wolne od kontaminacji DNase lub RNase oraz pozbawione kontaminacji ludzkim genomowym DNA

	4.
	Materiały zużywalne podać w arkuszu cenowym


Uwaga:

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

