Załącznik nr 2a- OPZ Pakiet 4

WYMAGANIA DOTYCZĄCE APARATU Z SYSTEMEM ZAMKNIĘTYM REAL TIME PCR  (Nested Multipleks PCR)
	Lp.
	PARAMETR WYMAGANY
	Proszę zaznaczyć właściwą kolumnę

	
	
	TAK
	NIE

	1
	Analizator w pełni zautomatyzowany do wieloparametrowego oznaczania  drobnoustrojów PCR w systemie zamkniętym wraz 
z wbudowanym zestawem  komputerowym  z oprogramowaniem  oraz czytnikiem kodów kreskowych, UPS i dedykowaną stacją roboczą niezbędną do prawidłowego do przygotowywania próbek.
	
	

	2
	System wykorzystujący technologię Nested multipleks PCR 
o podwyższonej czułości i specyficzności oznaczeń.
	
	

	3
	Odczynniki gotowe do użycia o zamkniętym układzie reakcyjnym posiadające zabezpieczenie przed uszkodzeniem i kontaminacją.
	
	

	4
	Testy w formie paneli wykorzystujących technikę multipleks PCR do jednoczesnego wykrywania wielu patogenów.
	
	

	5
	Możliwość wykonania badania bezpośrednio z próbki pobranej od pacjenta lub dodatniego posiewu krwi bez wstępnej ekstrakcji DNA.
	
	

	6
	Testy w formie paneli posiadające  2 niezależne od siebie kontrole wewnętrzne umożliwiające monitorowanie poprawności wykonania badania na każdym etapie 2 niezależnych reakcji PCR
	
	

	7
	Czas wykonania analizy poniżej 65 minut, a dla paneli dedykowanych do zakażeń dróg oddechowych poniżej 50 minut.
	
	

	8
	Aparat wydający wynik gotowy do interpretacji.
	
	

	9
	Aparat nie wymagający spełniania kryteriów pracowni biologii molekularnej.
	
	

	10
	Odczynniki multipleks PCR kompatybilne z aparatem zestawione w panelach umożliwiające detekcję grup patogenów 
i mechanizmów oporności na antybiotyki. Detekcja w jednym ciągłym cyklu, za pomocą zintegrowanego testu różnych  czynników biologicznych (bakterie, bakterie atypowe, wirusy, grzyby pasożyty)  na pokładzie 1 analizatora.
	
	

	11
	Wykonawca zapewni bezpłatny serwis  na czas trwania umowy.
Usunięcie awarii w ciągu 48 godzin w dniach roboczych lub ponoszenie kosztów wykonania badań w innym laboratorium.
	
	

	12
	Dwukierunkowa komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym – pobieranie danych o próbce z LIS przez aparat i zwrotne wysyłanie wyniku badania z aparatu do LIS.
	
	

	13
	Dostarczenie systemu do analizy epidemiologicznej 
	
	

	14
	Zapewnienie stołu pod aparat
	
	

	15
	Raz w roku pokrycie kosztów związanych z udziałem 
w konferencji naukowej, krajowej np. Wiosenna Szkoła Mikrobiologii dla jednej osoby. 
	
	

	16
	Zapewnienie stołu pod aparat
	
	

	17
	W ramach umowy zapewnienie przeniesienia aparatu w przypadku konieczności zmiany lokalizacji każdorazowo.
	
	

	18
	Aparat fabrycznie nowy
	
	


Wymagane dokumenty:

1. Deklaracja zgodności CE oraz IVD dla urządzenia i testów*.

2. Karty charakterystyki produktów*.

3. Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych – jeśli dotyczy*.

4. Specyfikacja techniczna aparatu*.

5. Materiały informacyjne dla testów oraz instrukcja obsługi w języku polskim*.

*Dopuszcza się możliwość dostarczenia dokumentu w formie elektronicznej.

