PN 80/23 - dostawa odczynnikéw do oznaczania wiremii metoda PCR RT wraz z dzierzawa
automatycznego analizatora

PARAMETRY GRANICZNE

Zatacznik nr 1A do SWZ

Nazwa testu

PARAMETRY DOTYCZACE ODCZYNNIKOW

PARAMETRY OFEROWANE
/Potwierdzenie spelnienia
wymagan (opis)
TAK/NIE

Test ilosciowy
HCV metoda PCR
czasu
rzeczywistego

1) test do ilo$ciowego oznaczania HCV RNA
metoda PCR czasu rzeczywistego;

2) dolny limit detekcji: 20 IU/ml lub nizszy;

3) specyficzno$¢ nie nizsza niz 99%;

4) zakres liniowo$ci pomiaru co najmniej: 20
[U/ml - 1,0 x 107 IU/ml;

5) wykrywane genotypy 1-6;

6) test zawiera wewnetrzng kontrole przebiegu
reakcji;

7) test zawiera kontrole: pozytywna i negatywna;
kontrole wazne 24 h;

8) test dopuszczony do zastosowania w
diagnostyce medycznej in vitro;

9) wszystkie testy, bufory i materiaty zuzywalne,
za wyjatkiem kontroli oraz kalibratoréw,
przechowywane w temperaturze pokojowej;

10) czas oczekiwania na wynik badania do 80 min.

Test ilosciowy
HBV metoda PCR
czasu
rzeczywistego

1) test do iloSciowego oznaczania HBV DNA
metodg PCR czasu rzeczywistego;

2) dolny limit detekcji: 20 IU/ml lub nizszy;

3) specyficznos¢ nie nizsza niz 99%;

4) zakres liniowo$ci pomiaru co najmniej: 20
[U/ml-1,0 x 108 IU/ml;

5) wykrywane genotypy: A-H;

6) test zawiera wewnetrzng kontrole przebiegu
reakcji;

7) test zawiera kontrole: pozytywna i negatywng;
kontrole wazne 24 h;

8) test dopuszczony do zastosowania w
diagnostyce medycznej in vitro;

9) wszystkie testy, bufory i materiaty zuzywalne,
za wyjatkiem kontroli oraz kalibratorow,
przechowywane w temperaturze pokojowej;

10) czas oczekiwania na wynik badania do 60 min.

Test ilosciowy
HIV metoda PCR
czasu
rzeczywistego

1) test do ilo§ciowego oznaczania HIV RNA
metodg PCR czasu rzeczywistego;

2) dolny limit detekcji: 40 kopii/ml lub nizszy;
3) specyficznos¢ nie nizsza niz 99%;

4) zakres liniowos$ci pomiaru co najmniej: 40
kopii/ml - 1,0 x 107 kopii/ml;

5) wykrywane subtypy z grupy M, O;

6) test zawiera wewnetrzng kontrole przebiegu
reakcji;

7) test zawiera kontrole pozytywna i negatywng;




kontrole wazne 24 h;

8) test dopuszczony do zastosowania w
diagnostyce medycznej in vitro;

9) wszystkie testy, bufory i materiaty zuzywalne,
za wyjatkiem kontroli oraz kalibratoréw,
przechowywane w temperaturze pokojowej;

10) czas oczekiwania na wynik badania do 80 min.

Lp.

PARAMETRY DOTYCZACE APARATU

PARAMETRY
OFEROWANE
/Potwierdzenie
spelnienia wymagan
(opis)
TAK/NIE

Zautomatyzowany, laboratoryjny analizator diagnostyczny ztozony
ze zintegrowanych modutéw izolatora wirusowych kwasow
nukleinowych oraz termocyklera w technologii PCR czasu
rzeczywistego = umozliwiajgcego  przeprowadzenie = procesu
amplifikacji DNA z rownoczesna detekcja.

System przeznaczony do diagnostyki ,in vitro” [spetniajacy
wymagania dyrektywy 98/79/WE (IVDD) UE w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro lub rozporzadzenia UE
(2017/746/UE) (IVDR) oraz zgodny z przepisami przejSciowymi i
wdrazajacymi], pozwalajagcy na  wykonywanie pomiaréw
ilosciowych kwas6éw nukleinowych w technologii PCR czasu
rzeczywistego, posiadajacy zrodto wzbudzenia i detekcji sygnatu
fluorescencyjnego.

Aparatura laboratoryjna nowa.

Kompletny system diagnostyczny zawierajagcy komputer, monitor,
drukarke, czytnik kodéw  kreskowych z  dodatkowym
wyposazeniem niezbednym do poprawnej pracy, w tym
urzadzeniem podtrzymujagcym prace analizatora w przypadku
zaniku zasilania energig elektryczng UPS.

Dostepno$¢ wynikdw bezposrednio po zakoriczeniu reakcji PCR bez
konieczno$ci przeprowadzania dodatkowych etapéw analitycznych.

Pomiar fluorescencji dokonywany symultanicznie w trakcie
amplifikacji genetycznego materialu wirusowego.

Materiatem zwalidowanym do przeprowadzania oznaczen s3a
probki surowicy lub osocza krwi ludzkie;.

Wymiary analizatora nie wieksze niz: 140 cm x 110 cm x 110 cm

10.

Serwis sprzetu w calym okresie w ramach czynszu dzierzawnego.

11.

System wraz z odczynnikami dopuszczony do zastosowania
w diagnostyce medyczne;j.

12.

Podtaczenie analizatora do laboratoryjnego systemu
informatycznego LIS wraz z konfiguracjg wymaganych sterownikow
na koszt oferenta

13.

Praca aparatu zaréwno z prébka pierwotng jak i wtdrna.

14.

Zapewnienie udziatu pracownikom laboratorium w szkoleniach
wewnetrznych i zewnetrznych dotyczgcych oferowanych testow.




PARAMETRY GRANICZNE OCENIANE

TAK/NIE PARAMETRY
PARAMETRY OCENIANE (punktacja) OFEROWANE
Testy wyposazone TAK -10 pkt
w wyznakowane fluorescencyjne, specyficzne sondy molekularne NIE - 0 pkt
umozliwiajace jednoczesne wykrywanie dwo6ch
komplementarnych region6w docelowych w obrebie genomu
wirusowego.
W petni zautomatyzowany system obejmujacy zintegrowany TAK - 10 pkt
proces diagnostyczny obejmujacy etapy izolacji kwaséw NIE - 0 pkt
nukleinowych oraz amplifikacji/detekcji bez konieczno$ci
dodatkowej obstugi manualnej ze strony uzytkownika w trakcie
prowadzenia oznaczen.
Wszystkie odczynniki stosowane do przeprowadzenia TAK - 5 pkt
oznaczenia dostarczane w formie gotowej do uzycia, nie NIE - 0 pkt
wymagaja dodawania komponentdw.
Dostep uzytkownika systemu do wglagdu w krzywe TAK -5 pkt
amplifikacyjnych wygenerowane w trakcie przeprowadzanych NIE - 0 pkt
oznaczen.
Kalibratory reakcji PCR czasu rzeczywistego sg analizowane co TAK- 10 pkt

90 dni lub przy zmianie serii odczynnikéw testowych.

NIE - 0 pkt




