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                     Załącznik Nr 4
do SIWZ
Parametry graniczne
	L.p.
	Parametr
	Potwierdzenie / opis Wykonawcy

	Analizator do izolacji, amplifikacji, detekcji do testów ilościowych HCV, HBV, HIV oraz testu jakościowego HCV i genotypowania HCV

	1
	System umożliwiający wykonywanie badań w technologii 
Real - time PCR 
	

	2
	Automatyczna izolacja, amplifikacja i detekcja 
	

	3
	Obsługa analizatora z komputera, bezpośredni przepływ danych między aparatami oraz przesyłanie danych do sieci komputerowej w laboratorium
	

	4
	Barkodowe identyfikowanie odczynników i próbek
	

	5
	Automatyczne pipetowanie odczynników i badanej próbki
	

	6
	Możliwość wykonywania minimum dwóch różnych testów jednocześnie
	

	7
	Praca aparatu zarówno z próbką pierwotną jak i wtórną
	

	8
	Monitorowanie na bieżąco ilości odczynników i materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania określonej ilości badań
	

	Testy do potwierdzenia aktywnego zakażenia i monitorowania terapii HCV

	1
	Testy zawierają gotowe odczynniki do automatycznej izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji / detekcji w technologii Real-time PCR
	

	2
	Kontrole wewnętrzne dla każdej próbki badanej
	

	3
	Czułość testu  <  15 IU / ml
	

	3
	Liniowość testu: min. 15 - 100 000 000 IU / ml
	

	4
	Liczba kontroli na serię oznaczeń, max 3 
	

	5
	Wynik podawany w jednostkach międzynarodowych: IU/ ml 
	

	6
	Wykrywane genotypy 1 - 6
	

	7
	Dwuetapowe wewnętrzne zabezpieczenie przed kontaminacją 
	

	Testy HBV DNA ilościowo

	1
	Testy zawierają gotowe odczynniki do automatycznej izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji / detekcji w technologii Real-time PCR
	

	2
	Kontrole wewnętrzne dla każdej próby badanej
	

	3
	Czułość testu dla osocza < 5 IU/ml
	

	4
	Liniowość testu: min. 10 – 1 000 000 000 IU/ml
	

	5
	Liczba kontroli na serię oznaczeń, max 3
	

	6
	Wynik podawany w jednostkach międzynarodowych lub ilość kopii/ ml 
	

	7
	Wykrywane genotypy A-H mutant pre-core
	

	8
	Dwuetapowe wewnętrzne zabezpieczenie przed kontaminacją 
	

	Testy do genotypowania wirusa HCV

	1
	Testy zwalidowane na aparat do automatycznej izolacji kwasów nukleinowych i amplifikacji / detekcji w technologii real-time PCR
	

	2
	Wykrywanie genotypów 1-6 wirusa HCV 
	

	3
	Wykrywanie subtypów a i b genotypu 1 wirusa HCV 
	

	4
	Możliwość wykrywania zakażeń mieszanym genotypem
	

	Testy do identyfikacji szczepów wirusa HBV DNA opornych na lamivudynę, adefovir, entecavir

	1
	Kompletny zestaw zwalidowanych odczynników do izolacji, amplifikacji, detekcji, zgodny z procedurą producenta testu
	

	2
	Test do oznaczenia mutacji warunkujących lekooporność wirusa HBV
	

	3
	Wykrywane mutacje warunkujące oporność na lamivudynę, adefovir oraz mutacje kompensacyjne dla lamivudyny
	

	4
	Kontrola amplifikacji i detekcji w każdym teście.
	

	Testy HIV RNA ilościowo

	1
	Testy zawierają gotowe odczynniki do automatycznej izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji / detekcji w technologii Real-time PCR
	

	2
	Kontrole wewnętrzne dla każdej próby badanej
	

	3
	Czułość testu < 15 kopii/ml
	

	3
	Liniowość testu min. 15 – 100 000 000 IU/ml
	

	4
	Liczba kontroli na serię oznaczeń, max 3
	

	5
	Wynik podawany w ilości kopii/ml i IU/ml
	

	6
	Wykrywane genotypy HIV-1 Grupa-M, HIV-1 Grupa O, HIV-1 Grupa N
	

	7
	Dwuetapowe wewnętrzne zabezpieczenie przed kontaminacją 
	

	Testy do wykrywania Grypy A i B + RSV 

	1
	Kompletny zestaw zwalidowanych odczynników do izolacji, amplifikacji, detekcji
	

	2
	Materiał badany: wymaz z noso-gardła 
	

	3
	Kontrola wewnętrzna dla każdej próbki badanej 
	

	4
	Czas wykonania oznaczenia poniżej 20 minut
	


Parametry jakościowe
	L.p.
	Parametr
	Potwierdzenie / opis Wykonawcy

	
	
	Ilość punktów
	TAK / NIE

	Analizator do izolacji, amplifikacji, detekcji do testów ilościowych HCV, HBV, HIV oraz testu jakościowego HCV i genotypowania HCV

	1
	Minimalna seria bez strat odczynników specyficznych 12
	25 pkt
	

	2
	Zdalna diagnostyka systemu przez serwis techniczny
	10 pkt
	

	3
	Nie jest wymagana kalibracja aparatu
	10 pkt
	

	Testy ilościowe HCV, HBV, HIV RNA HCV jakościowe

	1
	Wewnętrzny standard ilościowy do każdej próbki badanej i kontroli (testy ilościowe)
	25 pkt
	

	2
	Temperatura przechowywania odczynników 2 - 8°C
	10 pkt
	











Max. 80 pkt
