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

Opis wymagań granicznych
Dotyczy: części 1
Wymagania graniczne dotyczące: 
Dzierżawa: automatycznego analizatora (termocyklera RT PCR), automatycznego ekstraktora DNA/RNA, innych sprzętów – stacji pipetującej, wymaganych do wykonania badania oraz dostawa zestawów odczynnikowych CE IVD i zestawów do izolacji NA, kontroli do wykrywania i różnicowania materiału genetycznego wybranych patogenów zakażeń dróg moczowo-płciowych kobiet i mężczyzn oraz dostawa wymazówek wraz z płynnym podłożem do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg moczowo-płciowych posiadających walidację lub rekomendowanych przez producenta dla zestawów oferowanych w poz. 1 
Wymagania graniczne dla dzierżawionego sprzętu:
	Lp.
	Wymagane parametry

	Wymagania graniczne dla dzierżawionego termocyklera real time PCR

	1. 
	Termocykler dedykowany do eksploatacji w trybie 24 godzin na dobę, przeznaczony do wykonywania oznaczeń techniką Real-time PCR lub nested-PCR w ludzkim materiale biologicznym

	2. 
	Urządzenie wyposażone w system podtrzymywania zasilania (UPS) zgodny z wymaganiami producenta, na wypadek zaniku/niestabilności zasilania elektrycznego

	3. 
	Urządzenie fabrycznie nowe, rok produkcji 2021 lub 2022 

	4. 
	Automatyczna analiza danych poprzez oprogramowanie z gotowym wynikiem w postaci informacji czy analizowany patogen został wykryty lub nie   

	5. 
	System kontrolowany przez komputer, archiwizujący zbiorczo wyniki badań, pozwalający na podgląd archiwalnych wyników wraz z możliwością oceny przebiegu oznaczeń przynajmniej przez ocenę krzywych amplifikacji dla poszczególnych targetów i kontroli wewnętrznej.

	6. 
	Wykonawca na swój koszt dostarczy odczynniki tylko w przypadku konieczności przeprowadzenia jakichkolwiek czynności niezbędnych do prawidłowego działania urządzenia np. kalibracji. Wszystkie wymagane czynności będą wykonywane w ramach obsługi serwisowej (w cenie oferty)

	7. 
	Pomoc merytoryczna i techniczna w zakresie obsługi urządzenia oraz na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta

	8. 
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie urządzenia przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem urządzenia Wykonawcy

	9. 
	Aparat posiada walidację Producenta do wykonania badań molekularnych z zastosowaniem zestawów odczynnikowych wyszczególnionych poniżej w części 1, pozycji 1

	Wymagania graniczne dla dzierżawionego ekstraktora kwasów nukleinowych

	1. 
	Automatyczny ekstraktor do izolacji kwasów nukleinowych DNA/RNA 
z materiału ludzkiego, który spełnia warunki walidacji Producenta dla zestawów diagnostycznych CE IVD wymienionych w części 1, pozycji 1

	2. 
	Ekstraktor umożliwi jednoczasową automatyczną izolację przynajmniej 24 próbek jednoczasowo z możliwością izolacji próbek pojedynczych 

	3. 
	Ekstraktor wyposażony w wyświetlacz panelowy z graficznym interfejsem użytkownika, czytnik kodów kreskowych 

	4. 
	Analizator wyposażony w system podtrzymywania zasilania (UPS) zgodny z wymaganiami producenta, na wypadek zaniku/niestabilności zasilania elektrycznego

	5. 
	Czas izolacji nie przekracza 60 minut

	6. 
	Urządzenie fabrycznie nowe, rok produkcji 2021 lub 2022 

	7. 
	Wykonawca na swój koszt dostarczy odczynniki tylko w przypadku konieczności przeprowadzenia jakichkolwiek czynności niezbędnych do prawidłowego działania urządzenia np. kalibracji. Wszystkie wymagane czynności będą wykonywane w ramach obsługi serwisowej (w cenie oferty)

	8. 
	Pomoc merytoryczna i techniczna w zakresie obsługi urządzenia oraz na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta

	9. 
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie urządzenia przez  Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem urządzenia Wykonawcy

	Wymagania graniczne dla dzierżawionej stacji pipetującej

	1. 
	Urządzenie służy do przygotowania płytek reakcyjnych 

	2. 
	Urządzenie posiada wbudowany termocykler bez konieczności przenoszenia miksu reakcyjnego

	3. 
	Urządzenie fabrycznie nowe, rok produkcji 2021 lub 2022

	4. 
	W urządzeniu zachodzi inaktywacja/denaturacja zbędnych produktów PCR i materiałów zużywalnych przed ich usunięciem z urządzania w celu ochrony przed kontaminacją pokładu urządzenia   

	5. 
	Urządzenie wyposażone w system podtrzymywania zasilania (UPS) zgodny z wymaganiami producenta, na wypadek zaniku/niestabilności zasilania elektrycznego

	6. 
	Urządzenie posiada wbudowaną lampę UV

	7. 
	Oferowana stacja pipetująca spełnia warunki walidacji Producenta dla zestawów diagnostycznych CE IVD wymienionych w części 1 pozycji 1


Wymagania graniczne dla oferowanych produktów:

	Lp.
	Wymagane parametry

	Część 1, poz. 1: Zestawy CE IVD do wykrywania materiału genetycznego z dróg moczowo-płciowych kobiet i mężczyzn

	1. 
	Zestaw posiada walidację Producenta obejmującą materiały ludzkie pobrane 
z dróg moczowo-płciowych np. wymaz z szyjki macicy, wymaz z cewki moczowej, mocz 

	2. 
	Zestaw typu multiplex, umożliwi jednoczasowe wykrycie i zróżnicowanie materiału genetycznego najczęstszych patogenów, w tym: Chlamydia trachomatis, szczepy LGV (Lymphogranuloma venerum), Neisseria gonorrhoea, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealiticum,  Ureoplasma parvum, Mycoplasma hominis, Trichomonas vaginalis, Candida albicans, C. glabrata, C. krusei, Treponema pallidum, Streptococcus agalactiae, Herpes simplex typ 1 oraz 2 

	3. 
	Wymagana kontrola wewnętrzna dla oceny prawidłowości całego procesu od izolacji włącznie 

	4. 
	Oficjalne polskojęzyczne ulotki/instrukcje metodyczne zestawów odczynnikowych

	5. 
	Zestawy odczynnikowe są dopuszczone do diagnostyki medycznej in vitro na terenie Polski i posiadają certyfikaty pozwalające na stosowanie oznaczeń CE oraz IVD.

	6. 
	Gotowe do użycia odczynniki (zestawy odczynnikowe) nie wymagające rekonstytucji przez użytkownika przed rozpoczęciem oznaczeń.

	7. 
	Zestawy posiadają walidację Producenta do użycia z oferowanymi urządzeniami w ramach dzierżawy

	8. 
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 
4 miesięcy od daty dostawy 

	9. 
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta

	Część 1, poz. 2: Zestawy CE IVD do izolacji materiału genetycznego

	1. 
	Gotowe do użycia kartridże dostarczane w opakowaniu wystarczającym do wykonania co najmniej 48 izolacji  

	2. 
	Zestawy umożliwią izolację NA z różnych próbek materiału ludzkiego 

	3. 
	Zestawy posiadają walidację Producenta do użycia z oferowanymi urządzeniami w ramach dzierżawy

	4. 
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 4 miesiące od daty dostawy 

	5. 
	Wsparcie merytoryczne i techniczne na każdym etapie badania przez podmiot posiadający autoryzację Producenta

	Część 1, poz. 4: Dostawa wymazówek wraz z płynnym podłożem do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg moczowo-płciowych posiadających walidację lub zalecanych przez producenta zestawów z pozycji 1 i 2

	1. 
	Wymazówki wraz z płynnym podłożem do pobierania, transportu i przechowywania materiału z dróg moczowo-płciowych np. wymaz z szyjki macicy, wymaz cewki moczowej, wymaz z pochwy

	2. 
	Oferta uwzględnia płynne podłoża wraz z wymazówkami do pobierania, transportu 
i przechowywania materiału biologicznego kobiet i mężczyzn posiadających walidację i/lub zalecanych przez producenta dla zestawów oferowanych w części 1, poz. 1

	3. 
	Materiały posiadają certyfikat CE IVD

	4. 
	Materiały wyszczególnić w arkuszu cenowym


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.

