DFP.271.74.2021.ADB
Załącznik nr 1b do SWZ

Opis wymagań granicznych
	Lp.
	Wymagane parametry
	Potwierdzenie spełnienia
(należy wpisać 

TAK lub NIE)*

	poz. 1 Zestawy CE IVD do ilościowego oznaczania RNA wirusa zapalenia wątroby typu C (HCV RNA) w materiale ludzkim

	1
	Oferta uwzględnia zestaw wszystkich odczynników oraz niezbędnych materiałów zużywalnych koniecznych do przeprowadzenia  automatycznej izolacji wirusowych kwasów nukleinowych do zastosowania wraz z oferowanym testem diagnostycznym – bezwzględny wymóg walidacji
	

	2
	Wymaganym materiałem wyjściowym do izolacji RNA jest krew obwodowa z EDTA 
	

	3
	Reakcja amplifikacji/detekcji typu one step w technologii Real-time PCR metodą ilościową  
	

	4
	Testy zawierają kompletny i bezpośrednio gotowy do użycia zestaw odczynników koniecznych do amplifikacji/detekcji HCV RNA z użyciem specyficznych dla HCV RNA starterów i sond detekcyjnych
	

	5
	Równoważna ocena ilościowa HCV RNA wszystkich genotypów wirusa (od 1 do 6)
	

	6
	Wyniki stężeń HCV RNA generowane automatycznie w jednostkach międzynarodowych [IU/w przeliczeniu na ml próbki badanej] – standaryzacja wobec Standardu WHO. Brak konieczności jakiegokolwiek wyliczania wartości stężeń przez Użytkownika
	

	7
	Wymagane zastosowanie starterów, które definiują sekwencję w obrębie wysoce konserwatywnego, nieulegającego translacji regionu 5’ genomu HCV 
	

	8
	Wymagane dwie kontrole zewnętrzne dodatnie o znanym stężeniu lub zakresie stężeń oraz kontrola ujemna
	

	9
	Wymagana kontrola wewnętrzna reakcji PCR z koniecznością jej zastosowania na etapie izolacji RNA
	

	10
	Wewnętrzny standard ilościowy dla każdej próbki badanej i kontroli lub gotowe do użycia standardy konieczne do uzyskania krzywej standardowej 
	

	11
	Granica wykrywalności testu (LOD; limit detekcji) nie większa niż 15 IU/ml ze wskaźnikiem dodatniości > 95% 
	

	12
	Powtarzalność 100%, brak  koamplifikacji z innymi wirusami
	

	13
	Możliwość wykorzystania odczynników w serii, jednak dla nie większej liczby niż 10-15 próbek jednorazowo
	

	14
	Zapewniona enzymatyczna ochrona przed kontaminacją na etapie poprzedzającym amplifikację docelowego DNA
	

	15
	Do zestawu dołączona przez producenta instrukcja w języku polskim oraz w wersji anglojęzycznej obejmująca szczegółową procedurę wykonania oraz walidacji testu, w tym: ocenę ważności serii testowej, interpretację wyników,  kontrolę jakości, granicę wykrywalności, dokładność, zakres liniowy pomiaru, granicę wykrywalności poszczególnych genotypów, swoistość, czułość analityczną, powtarzalność
	

	16
	Każdorazowo transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez producenta testu 
	

	17
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu
	

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

	19
	Oferowany wyrób posiada deklarację zgodności zgodnie z załącznikiem IV do dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro
	

	20
	Okres ważności odczynników minimum 6 miesięcy od daty dostawy
	


	poz. 2 Zestawy CE IVD do ilościowego oznaczania DNA wirusa zapalenia wątroby typu B (HBV DNA) w materiale ludzkim

	1
	Oferta uwzględnia zestaw wszystkich odczynników oraz niezbędnych materiałów zużywalnych koniecznych do przeprowadzenia  automatycznej izolacji wirusowych kwasów nukleinowych do zastosowania wraz z oferowanym testem diagnostycznym – bezwzględny wymóg walidacji
	

	2
	Wymaganym materiałem wyjściowym do izolacji DNA jest krew obwodowa z EDTA 
	

	3
	Reakcja amplifikacji/detekcji w technologii Real-time PCR  
	

	4
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników oraz materiałów zużywalnych koniecznych do amplifikacji/detekcji HBV DNA z użyciem specyficznych dla HBV DNA starterów i sond detekcyjnych
	

	5
	Równoważna ocena ilościowa wszystkich genotypów wirusa HBV
	

	6
	Wyniki stężeń HBV DNA generowane automatycznie w jednostkach międzynarodowych [IU w przeliczeniu na ml próbki badanej] – standaryzacja wobec Standardu WHO. Brak konieczności jakiegokolwiek wyliczania wartości stężeń przez Użytkownika
	

	7
	Wymagane dwie kontrole zewnętrzne dodatnie o znanym stężeniu lub zakresie stężeń oraz kontrola ujemna
	

	8
	Kontrola wewnętrzna reakcji PCR z koniecznością jej zastosowania na etapie izolacji kwasu nukleinowego
	

	9
	Wewnętrzny standard ilościowy dla każdej próbki badanej i kontroli lub gotowe do użycia standardy (kalibratory) w liczbie nie mniejszej niż cztery o znanym stężeniu 
	

	10
	Granica wykrywalności testu (LOD; limit detekcji) nie większa niż 20 IU/ml ze wskaźnikiem dodatniości > 95% 
	

	11
	Powtarzalność 100%, brak  koamplifikacji z innymi wirusami
	

	12
	Możliwość wykorzystania odczynników w serii, jednak dla nie większej liczby niż 10-15 próbek jednorazowo
	

	13
	Zapewnienie enzymatycznej ochrony przed kontaminacją na etapie poprzedzającym amplifikację docelowego DNA  
	

	14
	Do zestawu dołączona przez producenta instrukcja w języku polskim oraz w wersji anglojęzycznej obejmująca szczegółową procedurę wykonania oraz walidacji testu, w tym: ocenę ważności serii testowej, interpretację wyników,  kontrolę jakości, granicę wykrywalności, dokładność, zakres liniowy pomiaru, granicę wykrywalności poszczególnych genotypów, swoistość, czułość analityczną, powtarzalność
	

	15
	Każdorazowo transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez producenta testu 
	

	16
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu
	

	17
	Test posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

	18
	Oferowany wyrób posiada deklarację zgodności zgodnie z załącznikiem IV do dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro
	

	19
	Okres ważności odczynników nie krótszy niż 6  miesięcy od daty dostawy
	

	poz. 3 Zestawy CE IVD do ilościowego oznaczania RNA ludzkiego wirusa niedoboru odporności (HIV-1 RNA) w ludzkim osoczu

	1
	Oferta uwzględnia zestaw wszystkich odczynników oraz niezbędnych materiałów zużywalnych koniecznych do przeprowadzenia  automatycznej izolacji wirusowych kwasów nukleinowych do zastosowania wraz z oferowanym testem diagnostycznym – bezwzględny wymóg walidacji
	

	2
	Wymaganym materiałem wyjściowym do izolacji RNA jest krew obwodowa z EDTA 
	

	3
	Reakcja amplifikacji/detekcji typu one step w technologii Real-time PCR  
	

	4
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników gotowych do użycia  oraz materiałów zużywalnych koniecznych do amplifikacji/detekcji HIV-1 RNA z użyciem specyficznych dla HIV-1 RNA starterów i sond detekcyjnych
	

	5
	Wyniki stężeń HIV RNA generowane automatycznie w kopiach lub jednostkach międzynarodowych [IU/ml] – standaryzacja wobec Standardu 
	

	6
	Dwie kontrole zewnętrzne dodatnie o znanym stężeniu lub zakresie stężeń oraz kontrola ujemna
	

	7
	Wewnętrzny standard ilościowy dla każdej próbki badanej i kontroli lub gotowe do użycia standardy (kalibratory) w liczbie nie mniejszej niż cztery o znanym stężeniu
	

	8
	Granica wykrywalności testu (LOD; limit detekcji) nie większy niż 20 kopii/ml lub niższa ze wskaźnikiem dodatniości > 95% 
	

	9
	Wykrywane genotypy: podtypy A-H grupy M, grupa O HIV-1 
	

	10
	Możliwość wykorzystania odczynników w serii, jednak dla nie większej liczby niż 10-15 próbek jednorazowo
	

	11
	Zapewnienie enzymatycznej ochrony przed kontaminacją na etapie poprzedzającym amplifikację docelowego DNA  
	

	12
	Do zestawu dołączona przez producenta instrukcja w języku polskim oraz w wersji anglojęzycznej obejmująca szczegółową procedurę wykonania oraz walidacji testu, w tym: ocenę ważności serii testowej, interpretację wyników,  kontrolę jakości, granicę wykrywalności, dokładność, zakres liniowy pomiaru, granicę wykrywalności poszczególnych genotypów, swoistość, czułość analityczną, powtarzalność
	

	13
	Każdorazowo transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez Producenta testu 
	

	14
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu
	

	15
	Test posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

	16
	Oferowany wyrób posiada deklarację zgodności zgodnie z załącznikiem IV do dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro
	

	17
	Okres ważności odczynników nie krótszy niż 6  miesięcy od daty dostawy
	

	poz. 4 Zestawy CE IVD ilościowego oznaczania DNA Cytomegalowirusa (CMV DNA) w materiale ludzkim

	1
	Zestaw umożliwia wykrycie swoistego regionu DNA CMV. Test posiada walidacje z próbkami osocza ludzkiego (krew z EDTA) 
	

	2
	Bezwzględny wymóg walidacji testu z Pierwszym Międzynarodowym Standardem WHO (NIBSC 09/162). Informacja o przeprowadzonej walidacji podana przez Producenta zestawu np. w instrukcji do testu lub potwierdzona przez producenta w odrębnym dokumencie
	

	3
	Oferta uwzględnia zestaw wszystkich odczynników oraz materiałów zużywalnych koniecznych do przeprowadzenia   izolacji DNA CMV 
	

	4
	Zestaw zawiera startery i sondy detekcyjne oraz inne odczynniki niezbędne do przeprowadzenia reakcji amplifikacji/detekcji 
	

	5
	Obecne standardy zewnętrzne w liczbie nie mniejszej niż 4 lub wewnętrzny standard ilościowy 
	

	6
	Wyniki stężeń CMV DNA generowane automatycznie, wyrażane w International Unit (IU) w przeliczeniu na ml próbki  zgodnie z walidacją Producenta z Pierwszym Międzynarodowym Standardem WHO (NIBSC 09/162)
	

	7
	W instrukcji podany współczynnik konwersji umożliwiający przeliczenie IU/ml na kopie DNA CMV (lub odwrotnie)
	

	8
	Zestaw zawiera wewnętrzną kontrolę (Internal Control), która umożliwi kontrolę  ekstrakcji oraz inhibicji w próbce badanej
	

	9
	Możliwość wykorzystania odczynników w serii, jednak dla nie większej liczby niż 10-15 próbek jednorazowo
	

	10
	Dolny zakres liniowości testu nie wyższy niż 150-200 IU/ml
	

	11
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii testu 
	

	12
	Test posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

	13
	Oferowany wyrób posiada deklarację zgodności zgodnie z załącznikiem IV do dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro
	

	14
	Okres ważności odczynników nie krótszy niż 6  miesięcy od daty dostawy
	

	15
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez producenta testu 
	

	16
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację producenta 
	

	poz. 5 Zestawy CE IVD do jakościowego oznaczania RNA wirusa zapalenia wątroby typu 
C (HCV RNA) w materiale ludzkim

	1
	Oferta uwzględnia zestaw odczynników i materiałów zużywalnych koniecznych do manualnej ekstrakcji wirusowych kwasów nukleinowych do zastosowania wraz z oferowanym testem diagnostycznym 
	

	2
	Jednoetapowa reakcja amplifikacji i detekcji w technologii Real-time PCR lub inną metodą 
	

	3
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników do amplifikacji i detekcji HCV RNA z użyciem specyficznych dla HCV starterów i sond detekcyjnych
	

	4
	Minimum dwie kontrole zewnętrzne, tj. dodatnia i ujemna
	

	5
	Kontrola wewnętrzna reakcji PCR z koniecznością jej zastosowania na etapie izolacji RNA
	

	6
	Równoważna ocena jakościowa HCV RNA dla wszystkich genotypów wirusa (od 1 do 6)
	

	7
	Limit detekcji (LOD) pomiaru nie wyższy niż 15-20 IU/ml,. Wartość LOD udokumentowana przez Producenta 
	

	8
	Oferta uwzględnia wszystkie niezbędne do wykonania oznaczenia materiały zużywalne
	

	9
	Konieczność wykonania oznaczenia HCV RNA w próbce ludzkiego osocza (krew z EDTA)
	

	10
	Powtarzalność 100%, brak  koamplifikacji wirusa HBV, HAV, CMV, HIV-1,  EBV, HTLV, wirusa grypy, wirusa opryszczki
	

	11
	Możliwość wykorzystania odczynników w serii, jednak dla nie większej liczby niż 10-15 próbek jednorazowo
	

	12
	Zapewniona enzymatyczna ochrona przed kontaminacją na etapie poprzedzającym amplifikację docelowego DNA
	

	13
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii (LOT-u) testu
	

	14
	Do zestawu dołączona przez producenta instrukcja w języku polskim oraz w wersji anglojęzycznej obejmująca szczegółową procedurę wykonania oraz walidacji testu, w tym: ocenę ważności serii testowej, interpretację wyników,  kontrolę jakości, granicę wykrywalności, dokładność, zakres liniowy pomiaru, granicę wykrywalności poszczególnych genotypów, swoistość, czułość analityczną, powtarzalność
	

	15
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez Producenta testu z możliwością weryfikacji warunków transportu w  załączonym do testu manualu 
	

	16
	Test posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

	17
	Data ważności odczynników przynajmniej 6 miesięcy od dnia dostawy
	

	poz. 6 Zestawy  CE IVD do automatycznej  ekstrakcji DNA&RNA kompatybilnych 

z oferowanym ekstraktorem

	1
	Oferowane zestawy posiadają pełną walidację Producenta z zestawami do amplifikacji/detekcji wyszczególnionymi w pozycjach 1 -5  
	

	2
	Zestawy posiadają znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE 
	

	3
	Data ważności odczynników przynajmniej 6 miesięcy od dnia dostawy
	

	Poz. 7 Materiały zużywalne posiadające walidację z oferowanymi urządzeniami

	1
	Oferowane materiały zużywalne (jeżeli są wymagane) posiadają pełną walidację z zestawami do amplifikacji/detekcji oferowanymi w pozycjach 1-5 
	

	2
	Wszystkie materiały zużywalne posiadają walidację z oferowanymi aparatami (specyfikacja poniżej)
	

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

	4
	Wszystkie wymagane materiały zużywalne wyszczególnić w ofercie (w arkuszu cenowym) 
	

	 Aparat CE IVD do automatycznej ekstrakcji wirusowych kwasów nukleinowych DNA/RNA 
z materiału ludzkiego (1 szt.)

	1
	W pełni kompletny ekstraktor do automatycznej izolacji kwasów nukleinowych z próbek materiału ludzkiego. Wymóg ekstrakcji z próbek   osocza ludzkiego
	

	2
	Wyposażony w komputer, monitor, drukarkę (jeśli wymagana) i 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
	Ekstraktor wyposażony w system podtrzymywania napięcia (UPS) w przypadku zaniku zasilania sieci elektrycznej
	

	4
	Bezwzględna walidacja oferowanego ekstraktora z dalszymi etapami amplifikacji/detekcji HCV RNA, HBV DNA, HIV RNA, CMV DNA
	

	5
	Ekstraktor automatycznie pipetuje odczynniki do amplifikacji (MasterMix) oraz wyizolowane kwasy nukleinowe do jednego naczynia reakcyjnego  
	

	6
	Konieczność jednoczasowej ekstrakcji DNA/RNA nie mniej niż 48 próbek z możliwością systematycznego ładowania próbek kolejnych oraz materiałów zużywalnych w trakcie procesu ekstrakcji  
	

	7
	Sterowanie aparatem i przetwarzanie danych za pomocą odpowiedniego oprogramowania, które monitoruje obieg próbki przez wszystkie etapy od izolacji do otrzymania wyniku testu. Wymagana najnowsza wersja oprogramowania 
	

	8
	Część robocza ekstraktora szczelnie zamykana podczas procesu ekstrakcji oraz wyposażona w mechaniczne elementy usuwające ewentualną kontaminację, tj. w lampę UV
	

	9
	Przegląd techniczny zgodny z zapisem w umowie
	

	10
	W przypadku powtarzających się awarii ekstraktora (maksymalnie trzech kolejnych) sprzęt zostanie wymieniony na nowy
	

	11
	Instalacja ekstraktora uwzględnia wszystkie niezbędne elementy wyposażenia  dostarczone na koszt Wykonawcy 
	

	12
	Wymagana instrukcja obsługi ekstraktora w języku polskim, przynajmniej w zakresie niezbędnym do prawidłowego przeprowadzenia izolacji kwasów nukleinowych 
	

	13
	W przypadku konieczności ustawienia ekstraktora na odpowiednim podłożu (np. podest), wszystkie niezbędne elementy zostaną dostarczone i zainstalowane na koszt Wykonawcy
	

	14
	Ekstraktor i dedykowane do niego materiały zużywalne posiadają znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

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

	Aparat CE IVD do amplifikacji/detekcji w technologii Real time PCR (2 szt.)


	1
	Automatyczny analizator o zakresie oznaczeń odpowiadającym wykazowi badań określonemu w specyfikacji przetargowej w pkt. 1-5 (specyfikacja powyżej)
	

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

	3
	Wyniki dostępne natychmiast po zakończeniu reakcji bez konieczności wykonywania dodatkowych etapów
	

	4
	Analiza wyników oparta o najnowszą wersję oprogramowania, które umożliwi kontrolę działania aparatu, zbieranie i analizę danych. Dołączony kompletny manual do obsługi oprogramowania wraz z wykazem i szczegółowym opisem wszystkich błędów, które mogą się generować w trakcie pracy analizatora i przebiegu reakcji PCR
	

	5
	Programowanie i automatyczna interpretacja wyników poprzez odpowiednie oprogramowanie
	

	6
	Możliwość wydruku bieżącej listy wyników wykonanych oznaczeń bezpośrednio z poziomu analizatora.
	

	7
	Wyposażenie w awaryjny zasilacz akumulatorowy (UPS)
	

	8
	Aparat wyposażony w, co najmniej, dwa niezależnie pracujące termocyklery do etapu amplifikacji/detekcji, które umożliwią równoległą amplifikację/detekcję DNA/RNA dwóch różnych patogenów np. HCV RNA i HBV DNA. Możliwość jednoczasowej amplifikacji/ detekcji przynajmniej 24 próbek w jednym analizatorze
	

	9
	Przegląd techniczny zgodny z zapisem w umowie
	

	10
	W przypadku powtarzających się awarii analizatora (trzech kolejnych) sprzęt zostanie wymieniony na nowy
	

	11
	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
	

	12
	Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim, przynajmniej w zakresie niezbędnym do prawidłowego przeprowadzenia badań określonych w  specyfikacji
	

	13
	W przypadku zastosowania do reakcji amplifikacji/detekcji płytki optycznej 96-dołkowej wykonawca zapewnia na czas trwania umowy wirówkę umożliwiającą jej odwirowanie przed umieszczeniem w analizatorze 
	

	14
	Instalacja analizatora uwzględnia wszystkie niezbędne elementy wyposażenia  dostarczone na koszt Wykonawcy
	

	15
	Analizator i dedykowane do niego materiały zużywalne posiadają znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

	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!
*Niespełnianie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

