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                                       Załącznik 1b do SWZ

Załącznik nr ………. do umowy


Część 1

WYMAGANIA GRANICZNE 

TABELA 1

	Dostawa zestawów testowych CE IVD (typu multiplex) do jednoczasowej ekstrakcji/amplifikacji/detekcji oraz bezpośredniej identyfikacji drobnoustrojów z materiału ludzkiego, wywołujących zakażenia układu pokarmowego, oddechowego oraz zakażeń OUN wraz z dzierżawą w pełni zautomatyzowanego systemu CE IVD do izolacji kwasów nukleinowych i diagnostyki PCR w czasie rzeczywistym wraz z asortymentem dodatkowym koniecznym do przygotowania reakcji PCR i pracy aparatu.

	L.p
	Wymagania wspólne dla wszystkich zestawów odczynnikowych
	Parametry wymagane
	Potwierdzenie spełnienia (należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Testy w zamkniętym układzie reakcyjnym, gotowe do użycia, wymagające jedynie wstępnego przygotowania próbki, jednak w czasie nie dłuższym niż 3 minuty. 
	TAK
	 

	2.
	Testy zawierają kompletny zestaw odczynników i materiałów zużywalnych wymagany do wykonania badania.
	TAK
	 

	3.
	Wymagana technika oznaczeń: Real-Time PCR lub Multiplex Nested PCR.
	TAK
	 

	4.
	Wewnętrzna kontrola zapewniająca monitorowanie poprawności wykonania badania na każdym etapie reakcji PCR.
	TAK
	 

	5.
	Przechowywanie testów w temperaturze pokojowej.
	TAK
	 

	6.
	Testy posiadają certyfikat CE IVD.
	TAK
	 

	7.
	Data ważności zestawów odczynnikowych co najmniej 6 m-cy od daty dostarczenia.
	TAK
	 

	8.
	Instrukcje zestawów odczynnikowych w języku polskim i angielskim.
	TAK
	 

	9.
	Dostawa testów w czasie nie dłuższym niż 5 dni roboczych.
	TAK
	 

	10.
	Zestawy typu multiplex umożliwiające jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego (DNA, RNA) wymienionych w wymaganiach granicznych patogenów.
	TAK
	 

	11.
	Odczynniki wymagane do przeprowadzenia całego testu są fabrycznie załadowane i szczelnie zamknięte w kasecie w postaci płynnej i liofilizowanej.
	TAK
	 

	12.
	Testy jednorazowego użytku.
	TAK
	 

	Wymagania dotyczące zestawów odczynnikowych  do  jednoczasowej ekstrakcji/amplifikacji/detekcji oraz bezpośredniej identyfikacji i różnicowania patogenów neurotropowych, w tym bakterii, wirusów i grzybów

 

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki – płyn mózgowo-rdzeniowy.
	TAK
	 

	2.
	Konieczność jednoczasowego wykrycia i zróżnicowania wykrywanych patogenów w czasie nie dłuższym niż 90 min.
	TAK
	 

	3.
	Zestaw typu multiplex - umożliwia jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego DNA/RNA co najmniej 15 różnych patogenów, w tym: H. influenzae; E. coli K1; L. monocytogenes; N. meningitidis; S. agalactiae; S. pneumoniae; M. pneumoniae; S.pyogenes; HSV-1; HSV-2; HHV-6; VZV; Enterowirus; Ludzki parechowirus; Cryptococcus neoformans/gattii.
	TAK
	 

	4.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania. 
	TAK
	 

	Wymagania dotyczące zestawów odczynnikowych do  jednoczasowej ekstrakcji/amplifikacji/detekcji oraz bezpośredniej identyfikacji i różnicowania patogenów wywołujących zakażenia górnych dróg oddechowych

 

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki – wymaz z nosogardzieli.
	TAK
	 

	2.
	Zestaw typu multiplex - umożliwia jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego DNA/RNA co najmniej 23 różnych patogenów, w tym: SARS-CoV-2; Wirus grypy A; Wirus grypy A podtyp H1N1/2009; Wirus grypy A podtyp H1, H3; Wirus grypy B; Koronawirus.(wybrane typy np. NL63, 229E, OC43, HKU1); Wirus paragrypy typu 1, 2, 3, 4; Wirus RSV typu A/B; Ludzki metapneumowirus typu A/B; Adenowirus; Bokawirus;Rinowirus/Enterowirus; Mycoplasma pneumoniae; Legionella pneumophila; Bordetella pertussis; Chlamydophila pneumoniae lub co najmniej 23 patogenów w tym: Adenowirus, Koronawirus 229E, Koronawirus HKU1, Koronawirus OC43, Koronawirus NL63, Koronawirus bliskowschodniego zespołu niewydolności oddechowej (MERS-CoV), Koronawirus zespołu ostrej niewydolności oddechowej (SARS-CoV-2), Ludzki Metapneumowirus, Ludzki rinowirus/enterowirus, Wirus grypy typu A, Wirus grypy typu A/H1, Wirus grypy typu A/H1-2009,Wirus grypy typu A/H3, Wirus grypy typu B, Wirus paragrypy 1, Wirus paragrypy 2, Wirus paragrypy 3, Wirus paragrypy 4, Syncytialny wirus oddechowy (RSV), Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Chlamydophila pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae.
	TAK
	 

	3.
	Konieczność jednoczasowego wykrycia i zróżnicowania wykrywanych patogenów w czasie nie dłuższym niż 90 min.
	TAK
	 

	4.
	Wymagana możliwość wykonania oznaczenia z próbek pobranych do płynnego podłoża transportowego.
	TAK
	 

	5.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania. 
	TAK
	 

	Wymagania dotyczące zestawów odczynnikowych do jednoczasowej ekstrakcji/amplifikacji/detekcji oraz bezpośredniej identyfikacji i różnicowania drobnoustrojów z kału, odpowiedzialnych za zakażenia przewodu pokarmowego

 

	1.
	Walidacja zestawu obejmuje materiał ludzki – kał.
	TAK
	 

	2.
	Konieczność jednoczasowego wykrycia i zróżnicowania wykrywanych patogenów w czasie nie dłuższym niż 90 min.
	TAK
	 

	3.
	Zestaw typu multiplex - umożliwia jednoczasowe wykrycie materiału genetycznego DNA/RNA co najmniej 22 różnych patogenów, w tym: Adenowirus F40/F41; Astrowirus; Norowirus (GI/GII); Rotawirus A; Sapowirus (GI, GII, GIV, GV); Campylobacter (C. jejuni, C. coli i C. upsaliensis); Clostridium difficile (wytwarzające toksynę A/B); Szczepy enteroagregacyjne  E. coli (EAEC); Shigella / szczepy enteroinwazyjne E. coli (EIEC); Szczepy enteropatogenne E. coli (EPEC); Szczepy enterotoksyczne E. coli (ETEC) It/st; Plesiomonas shigelloides; Salmonella spp.; Szczepy E. coli wytwarzające toksynę Shiga-podobną (STEC) (stx1/stx2) (w tym identyfikacja konkretnej serogrupy E. coli O157 spośród szczepów STEC); Vibrio (V.vulnificus, V. parahaemolyticus, V. cholerae); Yersinia enterocolitica; Cryptosporidium; Cyclospora cayetanensis; Entamoeba histolytica; Giardia lamblia
	TAK
	 

	4.
	Kontrola wewnętrzna na każdym etapie badania. 
	TAK
	 


*Niespełnianie któregokolwiek z warunków przedstawionych w powyższej tabeli  spowoduje odrzucenie oferty.

TABELA 2

	L.p
	Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu
	Wymagane
	Potwierdzenie spełnienia (należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Urządzenie fabrycznie nowe - urządzenie nie starsze niż 2020, nierekondycjonowane, niepowystawowe 
	TAK
	 

	2.
	Analizator w pełni zautomatyzowany, posiadający zintegrowany systemem diagnostyczny, umożliwiający przeprowadzenie procesu izolacji kwasów nukleinowych (DNA, RNA), amplifikacji, detekcji i interpretacji wyniku badania
	TAK
	 

	3.
	Aparat wyposażony w awaryjny zasilacz UPS
	TAK
	 

	4.
	Możliwość Integracja analizatora z laboratoryjnym systemem informatycznym (LIS) pozwalająca na odbiór wyników z analizatora przez LIS oraz identyfikację próbki za pomocą kodów kreskowych
	TAK
	 

	5.
	Obsługa aparatu za pomocą wbudowanego ekranu dotykowego
	TAK
	 

	6.
	Analizator wyposażony w czytnik kodów kreskowych 
	TAK
	 

	7.
	Ostateczny wynik reakcji uzyskiwany w czasie około 90 minut
	TAK
	 

	8.
	Analizator oferuje możliwość wykonania pojedynczej próby
	TAK
	 

	9.
	Czas przygotowania próbki do badania poniżej 3 minut. 
	TAK
	 

	10.
	Oprogramowanie analizatora umożliwia kontrolę działania aparatu, zbieranie, archiwizację  i analizę danych
	TAK
	 

	11.
	Otrzymane wyniki dostępne natychmiast po zakończeniu reakcji bez konieczności wykonywania dodatkowych etapów z możliwością analizy krzywej amplifikacji.
	TAK
	 

	12.
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie aparatu przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem aparatu Wykonawcy
	TAK
	 

	13.
	Analizator z systemem diagnostycznym o budowie modułowej. Możliwość pracy modułów analizatora niezależnie od siebie
	TAK
	 

	14.
	Możliwość instalacji dodatkowych modułów analitycznych
	TAK
	 

	15.
	Możliwość jednoczasowej analizy różnych testów na pokładzie aparatu, przy użyciu dedykowanych multipleksowych testów diagnostycznych
	TAK
	 

	16.
	W przypadku zgłoszenia awarii czas reakcji serwisu – nie dłuższy niż 24 godziny
	TAK
	 

	17.
	Czas od momentu zgłoszenia awarii do momentu naprawy nie dłuższy niż 2 dni
	TAK
	 

	18.
	W przypadku konieczności naprawy urządzenia poza siedzibą Zamawiającego dostarczenie równoważnego aparatu zastępczego w ciągu 1-2 dni roboczych
	TAK
	 

	19.
	Możliwość podglądu krzywych amplifikacji wraz z wartościami Ct dla każdego wykrytego patogenu
	TAK
	 

	20.
	Możliwość podglądu krzywej amplifikacji wraz z wartością Ct dla kontroli wewnętrznej
	TAK
	 

	21.
	Możliwość przeglądania wyników wcześniejszych testów
	TAK
	 

	Wymagania dotyczące dodatkowego asortymentu koniecznego do przygotowania reakcji PCR i pracy aparatu

	

	1.
	Zestaw 4 statywów z poliwęglanu na probówki i mikroprobówki o średnicy od 10,5mm z 48 otworami z ząbkami na obwodzie. Możliwość sterylizacji w autoklawie. 
	TAK
	 

	2.
	Zestaw 4 statywów typu PCR-Cooler do utrzymywania niskiej temperatury próbek podczas przygotowywania PCR, bez użycia lodu. Obsługuje probówki do PCR 0,2 mL i 0,5 mL oraz płytki do PCR 96-dołkowe.
	TAK
	 

	3. 
	Zapewnienie kontroli zewnątrz laboratoryjnej minimum raz w roku dla patogenów neurotropowych, zakażeń przewodu pokarmowego i zakażeń górnych dróg oddechowych.  
	TAK
	 


*Niespełnianie któregokolwiek z warunków przedstawionych w powyższej tabeli  spowoduje odrzucenie oferty.
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