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Załącznik nr 1b do SWZ
Załącznik nr …… do umowy

Opis wymagań granicznych
Dotyczy: części 2
Wymagania graniczne dotyczące: 
Dzierżawa automatycznego analizatora, dostawa  zestawów odczynnikowych CE IVD i kontroli do wykrywania i różnicowania materiału genetycznego DNA/RNA wybranych patogenów, w tym: Legionella spp., Pneumocystis jirovecii, Influenza A, podtypu A/H1N1 oraz Influenza B, Adenovirus / Rotavirus/Astrovirus/Norovirus oraz dostawa zestawów do manulanej izolacji wraz z materiałami zużywalnymi
Wymagania graniczne dla dzierżawionego sprzętu:
	Lp.
	Wymagane parametry

	Wymagania graniczne dla dzierżawionego analizatora

	1. 
	Automatyczny analizator w technologii Real time kompatybilny i/lub posiadający walidację Producenta zgodną z wykazem oznaczeń podanym od poz. 1 do poz. 4 w części 2

	2. 
	Urządzenie nie starsze niż 2020 r.

	3. 
	Analizator wyposażony w komputer, monitor, drukarkę i dodatkowy sprzęt niezbędny do prawidłowego działania 

	4. 
	Wyniki dostępne natychmiast po zakończeniu reakcji bez konieczności wykonywania dodatkowych etapów

	5. 
	Analiza wyników oparta o najnowszą wersję oprogramowania, które umożliwi kontrolę działania aparatu, zbieranie i analizę danych

	6. 
	Programowanie i automatyczna interpretacja wyników poprzez odpowiednie oprogramowanie

	7. 
	Możliwość wydruku bieżącej listy wyników wykonanych oznaczeń bezpośrednio z poziomu analizatora

	8. 
	Wyposażenie w awaryjny zasilacz akumulatorowy (UPS)

	9. 
	W przypadku konieczności przeprowadzenia jakichkolwiek czynności niezbędnych do prawidłowego działania analizatora np. kalibracji, wymiana lampy optycznej itp. – czynności wykonywane (w cenie oferty) w ramach obsługi serwisowej w ramach zaoferowanej ceny Wykonawca dostarczy wszystkie wymagane odczynniki.

	10. 
	Przy dostawie aparatu Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim, przynajmniej w zakresie niezbędnym do prawidłowego przeprowadzenia badań określonych w  specyfikacji

	11. 
	Instalacja analizatora uwzględnia wszystkie niezbędne elementy wyposażenia dostarczone na koszt Wykonawcy

	12. 
	Analizator posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony Deklaracją Zgodności zgodnie z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE

	13. 
	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.


Wymagania graniczne dla oferowanych produktów:

	Lp.
	Wymagane parametry

	Część 2, poz. 1: Zestawy CE IVD typu multiplex do wykrywania materiału genetycznego Legionella pneumophila/ Chlamydophila pneumoniae/ Mycoplasma pneumoniae

	1. 
	Zestaw umożliwia wykrycie swoistego regionu DNA określonych bakterii z rodzaju Legionella, w tym L. pneumophila w materiale ludzkim z dolnych dróg  oddechowych

	2. 
	Detekcja/amplifikacja metodą Real-time PCR z możliwością oceny ilościowej z użyciem standardów zewnętrznych (nie jest wymogiem obligatoryjnym)

	3. 
	Zestaw zawiera primery, sondy detekcyjne oraz wszystkie inne odczynniki niezbędne do przeprowadzenia reakcji amplifikacji/ detekcji DNA 

	4. 
	Kontrola wewnętrzna (Internal Control) dodawana do próbki na etapie ekstrakcji (kontrola ekstrakcji i inhibicji)

	5. 
	Zestaw zawiera zewnętrzną kontrolę dodatnią  

	6. 
	Zestaw zawiera odczynniki niezbędne do przeprowadzenia nie więcej niż 50 reakcji

	7. 
	Przygotowanie mieszaniny PCR do amplifikacji/detekcji dla wybranej liczby próbek badanych (brak konieczności wykorzystania odczynników dla serii próbek)

	8. 
	Do każdego zamawianego zestawu będzie dołączona przez Producenta instrukcja (metodyka) 

	9. 
	Dla danej serii (LOT-u) testu będzie dołączony Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) Producenta

	10. 
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE

	11. 
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty dostawy 

	12. 
	Zestaw umożliwia wykrycie swoistego regionu DNA określonych bakterii z rodzaju Legionella, w tym L. pneumophila w materiale ludzkim z dolnych dróg oddechowych

	Część 2, poz. 2: Zestawy CE IVD do wykrywania materiału genetycznego Pneumocystis jirovecii

	1. 
	Zestaw umożliwia wykrycie swoistego regionu DNA P. jirovecii w materiale ludzkim z dolnych dróg  oddechowych

	2. 
	Detekcja/amplifikacja metodą Real-time PCR z możliwością oceny ilościowej z użyciem gotowych do użycia standardów zewnętrznych lub wewnętrzny standard ilościowy

	3. 
	Zestaw zawiera startery, sondy detekcyjne oraz wszystkie inne odczynniki niezbędne do reakcji amplifikacji/detekcji DNA P. jirovecii

	4. 
	Kontrola wewnętrzna reakcji (Internal Control) z koniecznością jej użycia na etapie izolacji DNA

	5. 
	Zestaw zawiera odczynniki niezbędne do przeprowadzenia nie więcej niż 100 reakcji

	6. 
	Przygotowanie mieszaniny PCR do amplifikacji/detekcji dla określonej liczby próbek badanych (brak konieczności wykorzystania odczynników w seriach)


	7. 
	Do każdego zamawianego zestawu będzie dołączona przez Producenta instrukcja (metodyka) 

	8. 
	Dla danej serii (LOT-u) testu będzie dołączony Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) Producenta

	9. 
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE

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

	Część 2, poz. 3: Zestawy CE IVD do wykrywania materiału genetycznego Influenza A, podtypu A/H1N1 oraz Influenza B

	1. 
	Zestaw umożliwia jednoczasowe wykrycie (multiplex) oraz zróżnicowanie swoistego regionu RNA (cDNA) wirusa grypy typu A, podtypu pandemicznego H1N1 oraz grypy typu B  w materiale ludzkim z dróg oddechowych

	2. 
	Detekcja/amplifikacja metodą Real-time PCR 

	3. 
	Reakcja typu one step (RT-PCR oraz amplifikacja/detekcja w jednej probówce)

	4. 
	Zestaw zawiera primery, sondy detekcyjne oraz wszystkie inne odczynniki niezbędne do przeprowadzenia reakcji odwrotnej transkrypcji (RT-PCR) oraz amplifikacji/detekcji 

	5. 
	Kontrola wewnętrzna reakcji (Internal Control) z koniecznością jej użycia na etapie izolacji RNA 

	6. 
	Zestaw zawiera zewnętrzne kontrole dodatnie  

	7. 
	Zestaw zawiera odczynniki niezbędne do przeprowadzenia nie więcej niż 100 reakcji

	8. 
	Przygotowanie mieszaniny PCR do amplifikacji/detekcji dla wybranej liczby próbek badanych (brak konieczności wykorzystania odczynników w seriach) 

	9. 
	Do każdego zamawianego zestawu będzie dołączona przez Producenta instrukcja (metodyka) 

	10. 
	Dla danej serii (LOT-u) testu będzie dołączony Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) Producenta

	11. 
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE

	12. 
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez producenta testu 

	13. 
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty dostawy 

	Część 2, poz. 4 - Zestawy CE IVD do wykrywania materiału genetycznego wirusów: Adenovirus / Rotavirus/Astrovirus/Norovirus

	1. 
	Zestaw typu multiplex umożliwia jednoczasowe wykrycie oraz zróżnicowanie swoistego regionu DNA/RNA (cDNA) wirusów powodujących stany biegunkowe, w tym: Adenovirus / Rotavirus / Astrovirus/Norovirus

	2. 
	Detekcja/amplifikacja metodą Real-time PCR 

	3. 
	Reakcja typu one step (RT-PCR oraz amplifikacja/detekcja w jednej probówce)

	4. 
	Zestaw zawiera primery, sondy detekcyjne oraz wszystkie inne odczynniki niezbędne do przeprowadzenia reakcji odwrotnej transkrypcji (RT-PCR) oraz amplifikacji/detekcji 

	5. 
	Kontrola wewnętrzna reakcji (Internal Control) z koniecznością jej użycia na etapie izolacji RNA 

	6. 
	Zestaw zawiera zewnętrzne kontrole dodatnie  

	7. 
	Zestaw zawiera odczynniki niezbędne do przeprowadzenia nie więcej niż 90-100 reakcji

	8. 
	Przygotowanie mieszaniny PCR do amplifikacji/detekcji dla wybranej liczby próbek badanych (brak konieczności wykorzystania odczynników w seriach) 

	9. 
	Do każdego zamawianego zestawu będzie dołączona przez Producenta instrukcja (metodyka) 

	10. 
	Dla danej serii (LOT-u) testu będzie dołączony Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) Producenta

	11. 
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE. 

	12. 
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez producenta testu 

	13. 
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty dostawy 

	Część 2, poz. 5: Zestawy CE IVD do manualnej ekstrakcji DNA/RNA

	1. 
	Oferowane zestawy posiadają walidację z zestawami do amplifikacji/detekcji podanymi w części 2, pozycje od 1-4 

	2. 
	Zestawy zawierają wszystkie niezbędne materiały zużywalne np. kolumienki oraz odczynnikowe (np. zestaw buforów)

	3. 
	Dla danej serii (LOT-u) zestawu będzie dołączony Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) Producenta i dostarczony do Zamawiającego wraz z zamawianym zestawem odczynników 

	4. 
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE

	Część 2, poz. 6: Materiały zużywalne

	1. 
	Wymagane wszystkie niezbędne materiały zużywalne, tj. probówki PCR oraz zatyczki do probówek, które posiadają walidację z oferowanym aparatem w ramach dzierżawy

	2. 
	Wszystkie materiały zużywalne są przydatne do zastosowania w PCR tj. wolne od kontaminacji DNase lub RNase oraz pozbawione kontaminacji ludzkim genomowym DNA

	3. 
	Wszystkie wymagane materiały zużywalne należy wyszczególnić w ofercie (arkusz cenowy) oraz dostarczyć w ilości odpowiadającej ilości oznaczeń podanych przez Zamawiającego 

	4. 
	Zaoferowane materiały zużywalne są przydatne do zastosowania w diagnostyce molekularnej (PCR clean)


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.
** Zamawiający wymaga zaoferowania wszystkich odczynników, odczynników dodatkowych, kalibratorów, materiałów kontrolnych oraz materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania zamawianej ilości badań/oznaczeń kontrolnych zgodnie z procedurami określonymi przez producenta zestawów odczynnikowych. Wymóg ten nie dotyczy podstawowego wyposażenia laboratoryjnego, jak uniwersalne pipety laboratoryjne i dedykowane do nich końcówki, które są dostępne u Zamawiającego.

