DFP.271.9.2022.LS
Załącznik nr 1b do SWZ
Załącznik nr …… do umowy

Opis wymagań granicznych
Dotyczy: części 3
Wymagania graniczne dotyczące: 
Dostawy zestawów CE IVD (typu multiplex) do jednoczasowej ekstrakcji/amplifikacji/detekcji oraz bezpośredniej identyfikacji i różnicowania drobnoustrojów z materiału ludzkiego odpowiedzialnych za zakażenia  przewodu pokarmowego
	Lp.
	Wymagane parametry

	1. 
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki – stolec

	2. 
	Zestaw typu multiplex umożliwia jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego DNA kilkunastu istotnych z klinicznego punktu widzenia patogenów, w tym: bakterii, wirusów, pasożytów

	3. 
	Oferowane zestawy diagnostyczne posiadają kompletną walidację Producenta na aparat Biofire (posiadany przez Zamawiającego)

	4. 
	Konieczność jednoczasowego wykrycia i zróżnicowania gatunkowego wykrywanych patogenów 
w czasie nie dłuższym niż 60 min

	5. 
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania 

	6. 
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników i materiałów zużywalnych wymagany do wykonania badania

	7. 
	Przygotowanie próbki bardzo szybkie i uproszczone, nie wymagające odrębnej procedury izolacji materiału genetycznego  

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

	9. 
	Transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez Producenta testu 

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


Uwaga:

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

